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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test (Ref. 243502N-20) @TZ_\

Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test ist ein
schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2-, Influenza A- und B-Antigenen
sowie von Antigenen des Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)
in nasopharyngealen Abstrichproben von Personen mit
Verdacht auf eine SARS-CoV-2/Influenza/RSV-Infektion in
Verbindung mit dem klinischen Erscheinungsbild und den
Ergebnissen anderer Labortests. Der NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test ist nur fur den in-vitro-
diagnostischen und professionellen Gebrauch ausgelegt. Er ist
ausschlieBlich fir die Verwendung in klinischen Labors und
durch medizinisches Fachpersonal fir Point-of-Care-Testungen
vorgesehen. Nicht zur Eigenanwendung.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

COVID-19 (Coronavirus disease) ist eine Erkrankung, die durch
das SARS-CoV-2-Virus verursacht wird. Es ist sehr ansteckend
und verbreitet sich schnell. COVID-19 verursacht am haufigsten
Atemwegssymptome, die sich dhnlich wie eine Erkdltung,
Grippe oder Lungenentziindung anfiihlen kénnen. COVID-19
kann nicht nur die Lunge und die Atemwege befallen.

Die Influenza ist eine akute Virusinfektion der oberen oder
unteren Atemwege, die sich durch Fieber, Schittelfrost und ein
allgemeines Schwachegefiihl und Schmerzen in den Muskeln
sowie unterschiedlich starken Kopf- und Bauchschmerzen
auszeichnet.

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist ein weit
verbreitetes Atemwegsvirus, das normalerweise leichte,
erkdltungsahnliche Symptome verursacht. Die meisten
Menschen erholen sich in einer oder zwei Wochen, RSV kann
jedoch schwerwiegend sein. Bei Sauglingen und alteren
Erwachsenen ist die Wahrscheinlichkeit groRer, dass sie
schwere RSV-Symptome entwickeln und ins Krankenhaus
eingeliefert werden mussen. Um é&ltere Menschen vor einem
schweren RSV-Verlauf zu schitzen, stehen Impfstoffe zur
Verflgung. Es gibt auch Praventivmanahmen, um Sauglinge
und Kleinkinder vor schweren RSV-Symptomen zu schitzen.

Der NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test verfugt tber eine Linie von
anti-SARS-CoV-2-Antikorpern im Testlinienbereich , T“ und eine
Linie von anti-Maus-1gG-Antikdrpern im Kontrolllinienbereich
,C“ Wenn eine extrahierte Probe in die Probenvertiefung
gegeben wird, reagiert sie mit den markierten Antikérpern und
bildet Komplexe. Die Mischung wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
vorbeschichteten anti-SARS-CoV-2-Antikdrpern im Testlinien-
bereich ,T“. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthalt,
erscheint eine rote Testlinie , T, die auf ein positives SARS-CoV-
2-Antigen-Ergebnis hinweist. Andernfalls ist das Testergebnis
als negativ zu werten. Die Testkassette enthdlt auRerdem eine
Kontrolllinie ,,C*, die bei allen gultigen Tests rot werden sollte.
Wenn die Kontrolllinie ,,C* nicht erscheint, ist das Testergebnis
als unglltig zu betrachten, auch wenn die Testlinie ,T
erscheint.

Der NADAL® Influenza A+B Ag Test verfugt Uber eine Linie von
anti-Influenza A-Antikérpern im Testlinienbereich ,A“, eine
Linie von anti-Influenza B-Antikorpern im Testlinienbereich ,B“
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und eine Linie von anti-Maus-IgG Antikérpern im Kontrolllinien-
bereich ,C“ Wenn eine extrahierte Probe in die
Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit den
markierten Antikorpern und bildet Komplexe. Die Mischung
wandert dann durch Kapillarkraft die Membran entlang und
interagiert mit den vorbeschichteten anti-Influenza A- und anti-
Influenza B-Antikdrpern in den entsprechenden Testlinien-
bereichen. Wenn die Probe Influenza-A- oder Influenza B-
Antigene enthdlt, erscheint eine rote Testlinie, die auf das
Vorhandensein von Influenza A- oder Influenza B-Antigenen
hinweist. Andernfalls ist das Testergebnis als negativ zu werten.
Der Test enthdlt auRerdem die Kontrolllinie ,C“, die bei allen
gultigen Tests rot werden sollte. Wenn die Kontrolllinie ,C“
nicht erscheint, ist das Testergebnis als ungultig zu betrachten,
auch wenn die Testlinie erscheint.

Der NADAL® RSV Ag Test verfugt Gber eine Linie von anti-RSV-
Antikérpern im Testlinienbereich ,, T und eine Linie von anti-
Maus-1gG-Antikdrpern im Kontrolllinienbereich ,,C“. Wenn eine
extrahierte Probe in die Probenvertiefung gegeben wird,
reagiert sie mit den markierten Antikdrpern und bildet
Komplexe. Die Mischung wandert dann durch Kapillarkraft die
Membran entlang und interagiert mit den vorbeschichteten
anti-RSV-Antikdrpern im Testlinienbereich ,, T“. Wenn die Probe
RSV-Antigene enthalt, erscheint eine rote Testlinie, die auf das
Vorhandensein von RSV-Antigenen hinweist. Andernfalls ist das
Testergebnis als negativ zu werten. Der Test enthalt auBerdem
eine Kontrolllinie ,C“, die bei allen giiltigen Tests rot werden
sollte. Wenn die Kontrolllinie ,,C“ nicht erscheint, ist das
Testergebnis als unglltig zu betrachten, auch wenn die
Testlinie erscheint.

* 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testkassetten
* GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
Aufgrund moglicher Lieferengpasse bei medizinischen
Zubehorprodukten, ist es moglich, dass der Abstrichtupfer-
Hersteller wechselt. Daher stammen die beigelegten
Abstrichtupfer von einem der unten aufgelisteten Hersteller.
a) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (bevollmachtigter EU-
Reprédsentant: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Northern Ireland)
b) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (bevollméachtigter EU-
Reprdsentant:  Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Deutschland)

® 20 Extraktionsrohrchen mit Extraktionsldsung ,Extraction
solution” (je ca. 600 pL)*

* 20 Tropfaufsatze

* 1 Reagenzienhalter

* 1 Gebrauchsanweisung

*enthélt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%.
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GeméR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist fiir ProClin™ 300
keine Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die Konzentra-
tionen sind unterhalb der Freigrenze von <0,03%.

5. Zusatzlich benétigte Materialien

® Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten an einem kiihlen, trockenen Ort zwischen
2-30°C gelagert werden. Halten Sie sie von Licht fern. Wenn die
Test-Kits Temperaturen und/oder Feuchtigkeit auRerhalb der
angegebenen Bedingungen ausgesetzt werden, kann dies zu
falschen Ergebnissen fuihren. Nicht einfrieren. Verwenden Sie
die Test-Kits bei Temperaturen zwischen 15-30°C. Verwenden
Sie die Test-Kits bei einer Luftfeuchtigkeit von 10-90%.
Verwenden Sie die Test-Kits nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums (auf dem Folienbeutel und der Schachtel
aufgedruckt).

Hinweis: Alle Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag
aufgedruckt. 2022-06-18 steht fur den 18. Juni 2022.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfiihrung durch. Die Nichtbeachtung der Gebrauchs-
anweisung kann zu falschen Testergebnissen fiihren.

Offnen Sie den versiegelten Beutel erst, wenn Sie bereit sind
den Test durchzufiihren.

Verwenden Sie keine abgelaufenen Tests.

Bringen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (15-30°C).

Verwenden Sie keine Bestandteile aus anderen Test-Kits als
Ersatz fur die Bestandteile dieses Test-Kits.

Tragen Sie beim Umgang mit den Kit-Reagenzien und
klinischen Proben Schutzkleidung und Einweghandschuhe.
Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung grindlich die
Hande.

Rauchen, trinken oder essen Sie nicht in Bereichen, in denen
mit Proben oder Kit-Reagenzien gearbeitet wird.

Entsorgen Sie alle zur Durchfiihrung des Tests verwendeten
Proben und Materialien als biologisch gefahrlichen Abfall.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Betrachten Sie alle Materialien humanen Ursprungs als
infektios und behandeln Sie sie gemaR den Standardverfahren
zur biologischen Sicherheit.

Probennahme:

Verwenden Sie den im Test-Kit enthaltenen Nasopharyngeal-
tupfer. Es ist wichtig, moglichst viel Sekret zu gewinnen. Um
eine nasopharyngeale Abstrichprobe zu entnehmen, fiihren Sie
einen sterilen Abstrichtupfer vorsichtig in das Nasenloch ein,
das bei der visuellen Kontrolle das meiste Sekret aufweist.
Halten Sie den Tupfer in der Ndhe des Septumbodens wahrend
Sie ihn vorsichtig in den hinteren Nasopharynx (Nasenrachen-
raum) schieben. Drehen Sie den Tupfer mehrmals und
entfernen Sie ihn dann aus dem Nasenrachenraum.

9. Testdurchfithrung

Bringen Sie alle Tests und Extraktionslésungen vor der
Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).
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1. Offnen Sie die Extraktionslésung (im
verschlossenen Réhrchen).

. Entnehmen Sie die Probe wie im
Abschnitt ,,Probennahme, -vorberei-
tung und -lagerung“ beschrieben.

. Fihren Sie den Tupfer mit der
entnommenen Probe in das mit
Extraktionslosung gefillte Extrak-
tionsréhrchen ein. Drehen Sie den
Tupfer 5 Mal und driicken Sie dabei
die Tupferspitze gegen den Boden
und die Wand des Extraktions-
réhrchens.

. Entnehmen Sie den Tupfer, wahrend
Sie die Rohrchenwand zusammen-
dricken, um die Flussigkeit aus dem
Tupfer zu extrahieren. Versuchen
Sie, so viel Flissigkeit wie moglich zu
entnehmen. Entsorgen Sie den - “
gebrauchten Tupfer als biologisch
gefahrlichen Abfall.

5. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf.

. Entnehmen Sie eine Testkassette aus
dem versiegelten Folienbeutel und
legen Sie sie auf eine saubere und
ebene Oberflache.

. Geben Sie je 3 Tropfen der
extrahierten Probe in jede Proben-
vertiefung. Bitte vermeiden Sie dabei
die Bildung von Luftblasen.

. Werten Sie das Testergebnis nach 15 \
Minuten aus. Nach mehr als 20 \ /
Minuten keine Ergebnisse mehr &
auswerten.

10. Testauswertung

Fiir SARS-CoV-2:
Positives Ergebnis: C N

Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,C*
als auch die Testlinie , T“.

N

w
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Negatives Ergebnis:

Es erscheint nur die Kontrolllinie ,C“, im
Testlinienbereich , T“ erscheint keine
Linie.

Ungiiltiges Ergebnis:

Die Kontrolllinie ,C” erscheint nicht, was —
darauf hinweist, dass der Test ungliltig
ist, unabhangig davon, ob die Testlinie
,T“ erscheint oder nicht. Entnehmen Sie
erneut eine Probe und wiederholen Sie

die Testung mit einer neuen Test-
kassette.
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Fir Influenza A+B:
Positive Ergebnisse:
Positiv fiir Influenza A-Antigene:

Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,C* A
als auch die Influenza-A-Testlinie ,,A“, n
wahrend die Influenza-B-Testlinie ,B“

nicht erscheint.

Positiv fiir Influenza B-Antigene:

i (.
Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,C* §
als auch die Influenza-B-Testlinie ,B“, | |
N . - “ -
wahrend die Influenza-A-Testlinie ,A '
nicht erscheint. g
Positiv fiir Influenza A- und B-Antigene: N
Alle 3 Linien erscheinen, einschlieBlich c F
der Kontrolllinie ,C“ sowie der A f
Influenza-A- und Influenza-B-Testlinien 5 E |
"An und ,,B". A - J
Negativ:
Es erscheint nur die Kontrolllinie ,C“, im { ‘
Testlinienbereich ,,A“ und ,B“ erscheint C -
keine Linie. Dies bedeutet, dass das A
Testergebnis sowohl fir Influenza A- als B
auch fir Influenza B-Antigene negativ
ist.
Ungiiltig:
Die Kontrolllinie ,,C” erscheint nicht, was
darauf hinweist, dass der Test ungiiltig ¢
ist, unabhangig davon, ob die Influenza- [
A- oder Influenza-B-Testlinie erscheint
oder nicht. Entnehmen Sie erneut eine ] J \ |
Probe und wiederholen Sie die Testung
mit einer neuen Testkassette.
Filr RSV: b
Positives Ergebnis: C . -
Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,C* T — |
als auch die Testlinie , T“. |
Negatives Ergebnis: "
Es erscheint nur die Kontrolllinie ,C“, im .;\ | |
Testlinienbereich , T“ erscheint keine =
Linie. T
\

Ungiiltiges Ergebnis:
Die Kontrolllinie ,,C* erscheint nicht, was e
darauf hinweist, dass der Test ungliltig |
ist, unabhangig davon, ob die Testlinie
,T“ erscheint oder nicht. Entnehmen Sie =
erneut eine Probe und wiederholen Sie

die Testung mit einer neuen Test- —
kassette.

11. Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet interne Verfahrenskontrollen:

Eine im Kontrolllinienbereich ,,C* erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Diese
Verfahrenskontrolllinie zeigt an, dass die Membran
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ausreichend durchnasst ist und dass die funktionale Integritat
der Testkassette erhalten ist. Im Lieferumfang dieses Test-Kits
sind keine Kontrollstandards enthalten. Es wird jedoch
empfohlen, gemaR der Guten Laborpraxis (GLP) Positiv- und
Negativkontrollen zu testen, um das Testverfahren zu
bestdtigen und die ordnungsgemdRe Testleistung zu
uberprifen.

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test ist nur
fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt und
sollte nicht wiederverwendet werden.

Der verwendete Test sollte als potenziell infektioses Material
behandelt und ordnungsgemaR entsorgt werden.

e Das Test-Kit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung,
Feuchtigkeit und Hitze geschiitzt werden.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob das Test-Kit
Beschadigungen aufweist und Uberprifen Sie das
Verfallsdatum.

e Das Probenvolumen kann die Genauigkeit des Testergeb-
nisses beeintrachtigen. Ein ungenaues Probenvolumen kann
zu einem falsch positiven oder negativen Ergebnis fiihren.
Die Testergebnisse missen in Zusammenhang mit weiteren
klinischen Daten, die dem Arzt zur Verfligung stehen,
ausgewertet werden.

Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen
Krankheitserregern nicht aus.

Positive und negative Vorhersagewerte sind stark von der
Pravalenz abhédngig. Die lokale Prdvalenz sollte bei der
Auswertung der diagnostischen Testergebnisse beriick-
sichtigt werden.

Seien Sie bitte sehr vorsichtig, wenn Sie nasopharyngeale
Abstrichproben von Kindern entnehmen.

Bestandteile aus verschiedenen Chargen dirfen nicht in
Kombination verwendet werden.

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Insgesamt 362 Proben wurden mit dem NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test getestet. Diese Proben wurden
durch nasopharyngeale Abstriche bei symptomatischen
Patienten entnommen. Die Leistung des NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests wurde mit einem kommerziell
erhaltlichen molekularen Assay verglichen.

Tabelle 1: SARS-CoV-2-Leistung des NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests im Vergleich zu einem PCR-Test.

[ o e [ Tour |
roin |

NADAL® SARS-
CoV-2/
Influenza
A+B/RSV Ag

102 1 103

4 255 259

e | e |

Diagnostische Sensitivitat: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Diagnostische Spezifitat:
97,82% - 99,93%)
Gesamtubereinstimmung: 98,62% (357/362, 95%CI,
96,81% - 99,41%)

Test (fiir SARS-
CoV-2)

99,61% (255/256, 95%Cl,
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Tabelle 2: Influenza-A-Leistung des NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests im Verglelch zu einem PCR-Test.

o]

Negativ 3 300 303

Diagnostische Sensitivitit: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Diagnostische Spezifitat:
96,67% - 99,49%)
Gesamtibereinstimmung: 98,07% (355/362, 95%CI,

96,06% - 99,06%)

Tabelle 3: Influenza B-Leistung des NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests im Verglelch zu einem PCR-Test.

T
1 324 325

Diagnostische Sensitivitat: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Diagnostische Spezifitat:
96,49% - 99,35%)
Gesamtubereinstimmung: 98,34% (356/362, 95%CI,

96,43% - 99,24%)

Tabelle 4: RSV-Leistung des NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Tests im Vergleich zu einem PCR-Test.

T o]

Negativ 2 247 249

Diagnostische Sensitivitat: 98,23% (111/113, 95%Cl,
93,78% - 99,51%)
Diagnostische Spezifitat:
97,12% - 99,78%)
Gesamtibereinstimmung: 98,90% (358/362, 95%CI,
97,19% - 99,57%)

NADAL® SARS-
CoV-2/
Influenza

A+B/RSV Ag
Test (fir
Influenza A)

98,68% (300/304, 95%Cl,

NADAL® SARS-
CoV-2/ Influenza

A+B/RSV Ag Test
(fuir Influenza B)

98,48% (324/329, 95%Cl,

NADAL® SARS-
CoV-2/
Influenza

A+B/RSV Ag
Test (fiir RSV)

99,20% (247/249, 95%Cl,

Analytische Leistungsmerkmale
Nachweisgrenze

Virustyp / Subtyp

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
fl A (HIN1) 1320 TCIDso/mL
fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (Victoria li ) 1540 TCIDso/mL
fl B (Y li ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Messbereich

Bei der Testung von SARS-CoV-2 (bis zu 1,51 x 10° TCIDso/mL),
Influenza A (bis zu 5,68 x 107 TCIDso/mL), Influenza B (bis zu
4,36 x 107 TCIDso/mL) und RSV (bis zu 1,17 x 10° TCIDso/mL)
wurde kein Prozoneneffekt beobachtet.
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Kreuzreaktivitat

Bei der Testung mit dem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test wurde keine Kreuzreaktivitit mit den
folgenden potentiell kreuzreagierenden Krankheitserregern
beobachtet: Influenza A, Influenza B, Adenovirus,
Respiratorisches Synzytial-Virus, Coronavirus, MERS-
Coronavirus, Parainfluenzavirus, Rhinovirus A16, Legionella

pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus

aureus, Humanes Metapneumovirus, Enterovirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, gepoolte
humane nasale Spiilflissigkeiten.

Der NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kann mit SARS-CoV-1
kreuzreagieren, das den  SARS-Ausbruch  2002-2004
verursachte.

Interferierende Substanzen

Die folgenden Substanzen zeigten keine Interferenz mit dem
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antivirale Medikamente: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrin, Doxycyclinhyclat, Chinin, Lamivudin, Ribavirin,
Daclatasvir.

Proben aus den Atemwegen: Mucin aus submaxillaren
Rinderdrisen, Typ I-S; EDTA-antikoaguliertes humanes Blut;
Biotin.

Nasensprays oder -tropfen: Neosynephrin® (Phenylephrin),
Afrin®  Nasenspray  (Oxymetazolin),  Nasenspray  mit
Kochsalzlosung.

Homoopathische Mittel zur Linderung von Allergien:
Homdoopathisches  Zicam®  Allergy  Relief  Nasal Gel,
Natriumcromoglykat, Olopatadin-Hydrochlorid.
Entziindungshemmende Medikamente: Paracetamol
(Acetaminophen), Acetylsalicylsaure, Ibuprofen.

Antibiotika: Mupirocin, Tobramycin, Erythromycin,
Ciprofloxacin.

Prézision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von Proben mit 3 Chargen der NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests bestimmt. Der NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test zeigte eine akzeptable
Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von Proben bestimmt. Die Testungen wurden an 5
Tagen von 5 Anwendern mit 3 Chargen der NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests an 3 verschiedenen Standorten
durchgefiihrt. Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Test zeigte eine akzeptable Reproduzierbarkeit.
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The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test is a rapid
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of
SARS-CoV-2, influenza A and B as well as respiratory syncytial
virus (RSV) antigens in nasopharyngeal swab specimens from
individuals with a suspected SARS-CoV-2/influenza/RSV
infection in conjunction with clinical presentation and the
results of other laboratory tests. The NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test is designed for in-vitro diagnostic
and professional use only. It is intended for use in clinical
laboratories and by healthcare professionals for point-of-care
testing only. Not for home-use.

2. Introduction and Clinical Significance

COVID-19 (coronavirus disease) is a disease caused by the SARS-
CoV-2 virus. It is highly contagious and spreads quickly. COVID-
19 most often causes respiratory symptoms that can feel much
like a cold, the flu, or pneumonia. COVID-19 may affect more
than the lungs and respiratory system.

Influenza is an acute viral infection of the upper or lower
respiratory tract marked by fever, chills, and a generalised
feeling of weakness and pain in the muscles, along with varying
degrees of soreness in the head and abdomen.

Respiratory syncytial virus, or RSV, is a common respiratory
virus that usually causes mild, cold-like symptoms. Most people
recover in a 1-2 weeks, but RSV can be serious. Infants and
older adults are more likely to develop severe RSV symptoms
and more likely to require hospitalisation. Vaccines are
available to protect older adults from a severe course of RSV.
Preventative options are also available to protect infants and
young children from severe RSV symptoms.

The NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test has one line of anti-SARS-CoV-
2 antibodies in the test line region ‘T’ and one line of anti-
mouse IgG antibodies in the control line region ‘C’. When an
extracted specimen is added to the specimen well, it reacts with
the labeled antibodies to form complexes. The mixture then
migrates along the membrane by capillary action and interacts
with the precoated anti-SARS-CoV-2 antibodies in the test line
region ‘T’. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigens, a red
test line ‘T" will appear, indicating a positive SARS-CoV-2
antigen result. Otherwise, the test result is to be considered
negative. The test cassette also contains a control line ‘C’, which
should turn red for all valid tests. If the quality control line ‘C’
does not appear, the test result is to be considered invalid, even
if the test line ‘T" appears.

The NADAL® Influenza A+B Ag Test has one line of anti-influenza
A antibodies in the test line region ‘A’, one line of anti-influenza
B antibodies in the test line region ‘B’ and one line of anti-
mouse IgG antibodies in the control line region ‘C’. When an
extracted specimen is added to the specimen well, it reacts with
the labeled antibodies to form complexes. The mixture then
migrates along the membrane by capillary action and interacts
with the precoated anti-influenza A antibodies and anti-
influenza B antibodies in the corresponding test line regions. If
the specimen contains influenza A or influenza B antigens, a red
test line will appear, indicating the presence of influenza A or
influenza B antigens. Otherwise, the test result is to be
considered negative. The test cassette also contains a control
(€3
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line ‘C" which should turn red for all valid tests. If the control
line ‘C’ does not appear, the test result is to be considered
invalid, even if the test line appears.

The NADAL® RSV Ag Test has one line of anti-RSV antibodies in
the test line region ‘T’ and one line of anti-mouse IgG antibodies
in the control line region ‘C’ When an extracted specimen is
added to the specimen well, it reacts with the labeled
antibodies to form complexes, the mixture then migrates along
the membrane by capillary action and interacts with the coated
anti-RSV antibodies in the test line region ‘T’. If the specimen
contains RSV antigens, a red test line will appear, indicating the
presence of RSV antigens. Otherwise, the test result is to be
considered negative. The test cassette also contains a control
line ‘C" which should turn red for all valid tests. If the control
line ‘C’ does not appear, the test result is to be considered
invalid, even if the test line appears.

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag test cassettes
Additional material provided in accordance with 93/42/EEC:
Due to possible supply shortages of accessory medical
products, the swab manufacturer might change. Therefore,
the supplied swabs are from one of the manufacturers listed
below.

a) 20 sterile swabs, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (authorised EU representative:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 sterile swabs, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (authorised EU representative:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

extraction solution

20 extraction tubes containing
(approximately 600 pL each)*

20 dropper caps

1 reagent holder

1 package insert

*contains the following preservative: ProClin™ 300: <0.03%.

No hazard labelling for ProClin™ 300 is required according to
Regulation (EC) N2 1272/2008 CLP. Concentrations are below
the exemption threshold of <0.03%.

5. Additional Materials Required

e Timer

6. Storage & Stability

Store the test kit in a cool, dry place between 2-30°C. Keep
away from light. Exposure to temperatures and/or humidity
outside the specified conditions may cause inaccurate results.
Do not freeze. Use the test kit at temperatures between 15-
30°C. Use the test kit between 10-90% humidity. Do not use the
test kit beyond the expiration date (printed on the foil pouch
and box).

~
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Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day
format. 2022-06-18 indicates June 18, 2022.

7. Warnings and Precautions

For in-vitro diagnostic use only.

This package insert must be read completely before
performing the test. Failure to follow the instructions
provided in the package insert may lead to inaccurate test
results.

Do not open the sealed pouch unless ready to conduct the
assay.

Do not use expired tests.

Bring all reagents to room temperature (15-30°C) before use.
Do not use the components from any other type of test kits
as a substitute for the components in this test kit.

Wear protective clothing and disposable gloves while
handling the kit reagents and clinical specimens. Wash hands
thoroughly after performing the test.

Do not smoke, drink, or eat in areas where specimens or kit
reagents are being handled.

Dispose of all specimens and materials used to perform the
test as biohazardous waste.

8. Specimen Collection and Preparation

Consider any materials of human origin as infectious and
handle them using standard biosafety procedures.

Specimen Collection:

Use the nasopharyngeal swab supplied in the test kit. It is
important to obtain as much secretion as possible. Therefore,
to collect a nasopharyngeal swab sample, carefully insert the
sterile swab into the nostril that presents the most secretions
under visual inspection. Keep the swab near the floor of the
nasal septum while gently pushing it into the posterior
nasopharynx. Rotate the swab several times, and then remove
it from the nasopharynx.

9. Test Procedure

Bring tests and extraction solutions to room temperature

(15-30°C) prior to testing. )

1. Open the extraction solution (in the
sealed tube).

2. Collect a specimen as outlined in the
section ‘Specimen Collection and
Preparation’.

3. Insert the swab with the collected
specimen into the extraction tube
filled with extraction solution. Roll
the swab 5 times while pressing the
tip against the bottom and wall of the
extraction tube.

4. Remove the swab while squeezing
the wall of the tube to extract the
liquid from the swab. Try to expunge
as much liquid as possible. Dispose of
the used swab as biohazardous
waste.

5. Attach a dropper cap to the
extraction tube.

CE€ o]

6. Take out a test cassette from its
sealed foil pouch and putitonaclean
and level surface.

7. Apply 3 drops of the extracted
specimen into each specimen well.
Please avoid bubbles forming during
application.

8. Readthe test result after 15 minutes.
Do not read results after more than
20 minutes.

10. Result Interpretation

For SARS-CoV-2:
Positive result:

Both the control line ‘C’and the test line
‘T’ appear.

Negative result:

Only the control line ‘C’ appears, no line
appears in the test line region ‘T'.

Invalid result:

The control line ‘C’ fails to appear,
indicating the test is invalid no matter
whether the test line ‘T’ appears or not.
Collect a new specimen and perform
another test with a new test cassette.
For Influenza A+B:

Positive results:

Positive for influenza A antigens:

Both the control line ‘C’ and the
influenza A test line ‘A’ appear, while
the influenza B test line ‘B’ does not
appear.

Positive for influenza B antigens:

Both the control line ‘C’ and the
influenza B test line ‘B” appear, while the
influenza A test line ‘A’ does not appear.

Positive for influenza A and B antigens:
All 3 lines appear, including the control
line ‘C’ as well as the influenza A and
influenza B test lines ‘A’ and ‘B’.

Negative result:

Only the control line ‘C’ appears, no
lines appear in the influenza A and
influenza B test line regions ‘A’ and ‘B’.
This indicates the test result is negative
for both influenza A and influenza B
antigens.

Invalid results:

The control line ‘C’ fails to appear,
indicating that the test is invalid, no
matter whether the influenza A or
influenza B test line appears or not.

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test (Ref. 243502N-20) @l_jj_\
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Collect a new specimen and perform
another test using a new test cassette.

For RSV:
Positive result:

Both the control line ‘C’ and the test line
‘T’ appear.

Negative result:

Only the control line ‘C’ appears, no line
appears in the test line region ‘T'.

Invalid result:

The control line ‘C’ fails to appear,
indicating that the test is invalid, no
matter whether the test line ‘T’ appears
or not. Collect a new specimen and
perform another test with a new test
cassette.

11. Quality Control

Internal procedural controls are included in the test. A coloured
line appearing in the control region ‘C’ is an internal procedural
control. This procedural control line indicates that sufficient
flow has occurred, and the functional integrity of the test
cassette has been maintained. Control standards are not
supplied with this test kit; however, it is recommended that
positive and negative controls be tested as good laboratory
practice to confirm the test procedure and to verify proper test
performance.

12, Limitations |
e The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test is for
in-vitro diagnostic use only and should not be re-used.

The used test should be treated as potentially infectious
material and be disposed of properly.

The test kit should be kept away from direct sunlight,
moisture and heat.

Please check whether the test kit has any damage and check
the expiry date before use.

The sample volume may affect the accuracy of the test result.
Inaccurate sample volume may cause a false positive or
negative result.

Test results must be evaluated in conjunction with other
clinical data available to the physician.

Positive test results do not rule out co-infections with other
pathogens.

Positive and negative predictive values are highly dependent
on prevalence. The local prevalence should be taken into
consideration when interpreting diagnostic test results.
Please be very careful when collecting nasopharyngeal swab
specimens from children.

Components from different batches are not to be used in
combination.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

A total of 362 specimens were tested using the NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test. These specimens were
obtained by collecting nasopharyngeal swabs from
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symptomatic patients. The performance of the NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test was compared to a
commercialised molecular assay.

Table 1: SARS-CoV-2 performance of the NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test as compared to a PCR Test.

I R R

1 103

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

A+B/RSV Ag

jiestilion Total 106 256 362
SARS-CoV-2)

Diagnostic sensitivity: 96.23% (102/106, 95%Cl,
90.70% - 98.52%)
Diagnostic specificity:
97.82% - 99.93%)
Overall agreement:
96.81% - 99.41%)
Table 2: Influenza A performance of the NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test as compared to a PCR Test.

PCR

3 300 303
58 304 362

Diagnostic sensitivity: 94.83% (55/58, 95%Cl,
85.86% - 98.23%)
Diagnostic specificity:
96.67% - 99.49%)
Overall agreement:
96.06% - 99.06%)
Table 3: Influenza B performance of the NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test as compared to a PCR Test.
PCR

99.61% (255/256, 95%Cl,

98.62% (357/362, 95%Cl,

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for
influenza A)

u
©

98.68% (300/304, 95%Cl,

98.07% (355/362, 95%Cl,

NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for
Influenza B) 362

Diagnostic sensitivity: 96.97% (32/33, 95%Cl,
84.68% - 99.46%)
Diagnostic specificity:
96.49% - 99.35%)
Overall agreement:

96.43% - 99.24%)

Table 4: RSV performance of the NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test as compared to a PCR Test.

98.48% (324/329, 95%Cl,

98.34% (356/362, 95%Cl,

NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for

©
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Diagnostic sensitivity:
93.78% - 99.51%)
Diagnostic specificity:
97.12% - 99.78%)
Overall agreement:
97.19% - 99.57%)

Analytical performance
Detection limit

Virus type/ subtype

98.23% (111/113, 95%Cl,
99.20% (247/249, 95%Cl,

98.90% (358/362, 95%Cl,

SARS-CoV-2 75.5 TCIDso/mL

i A (HIN1) 1320 TCIDso/mL

I A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (Victoria li ) 1540 TCIDso/mL
fl B (Y li ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93.6 TCIDso/mL

Measuring range

No prozone effect was observed when testing SARS-CoV-2 (up
to 1.51 x 10° TCIDso/mL), influenza A (up to
5.68 x 107 TCIDso/mL), influenza B (up to 4.36 x 107 TCIDso/mL)
and RSV (up to 1.17 x 10° TCIDso/mL).

Cross-reactivity

No cross-reactivity was observed with the following, potentially
cross-reactive pathogens when tested using the NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test: Influenza A, influenza B,
adenovirus, respiratory syncytial virus, coronavirus, MERS-
Coronavirus, parainfluenza virus, rhinovirus A16, Legionella
pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus
aureus, human metapneumovirus, enterovirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, pooled
human nasal wash.

The NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test may cross-react with SARS-
CoV-1 which caused the 2002-2004 SARS outbreak.

Interfering substances

The following substances showed no interference with the
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antiviral  drugs:  Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirin, Daclatasvir.

Respiratory specimens: Mucin from bovine submaxillary
glands, type I-S; EDTA-anticoagulated human blood; Biotin.

Nasal sprays or drops: Neosynephrin® (phenylephrine), Afrin®
Nasal Spray (oxymetazoline), Saline nasal spray.

Homeopathic allergy relief medicine: homeopathic Zicam®
Allergy Relief Nasal Gel, sodium cromoglycate, olopatadine
hydrochloride.

Anti-inflammatory medication: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylic acid, ibuprofen.

Antibiotics:
ciprofloxacin.

Mupirocin, tobramycin, erythromycin,
Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
specimens using 3 lots of the NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
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A+B/RSV Ag Test. The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Test demonstrated acceptable repeatability.
Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
specimens. Testing was performed by 5 operators using 3
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag test lots at 3
different sites on 5 days. The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test demonstrated acceptable reproducibility.
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Le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag est un
immunodosage chromatographique rapide pour la détection
qualitative des antigénes du SARS-CoV-2, de la grippe A et B et
du virus respiratoire syncytial (VRS) dans des échantillons
nasopharyngés sur écouvillon de personnes suspectées d’étre
infectées par le SARS-CoV-2/la grippe/le VRS, en association
avec les symptomes cliniques et les résultats d’autres tests de
laboratoire. Le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
est réservé au diagnostic in vitro professionnel. Pour un usage
en laboratoire et prés du patient par les professionnels de la
santé uniquement. Non destiné a |'autodiagnostic.

2. Introduction et signification clinique

La COVID-19 (Coronavirus disease) est une maladie causée par
le virus du SARS-CoV-2. Elle est trés contagieuse et se propage
rapidement. La COVID-19 provoque le plus souvent des
symptoémes respiratoires qui s'apparentent a un rhume, une
grippe ou une pneumonie. La COVID-19 n’affecte pas
seulement les poumons et les voies respiratoires.

La grippe est une infection virale aigué des voies respiratoires
supérieures ou inférieures qui se caractérise par de la fievre,
des frissons et une sensation générale de faiblesse et de
douleur musculaire, ainsi que des maux de téte et des douleurs
abdominales d’intensité variable.

Le virus respiratoire syncytial (VRS) est un virus respiratoire trés
répandu qui provoque généralement des symptomes légers,
semblables a ceux d’un rhume. La plupart des personnes se
rétablissent en une ou deux semaines, mais le VRS peut étre
grave. Les nourrissons et les adultes agés sont plus susceptibles
de développer des symptomes graves du VRS et d'étre
hospitalisés. Des vaccins sont disponibles pour protéger les
personnes agées contre une évolution grave du VRS. Il existe
également des mesures préventives pour protéger les
nourrissons et les jeunes enfants contre les symptomes graves
du VRS.

Le test NADAL® SARS-CoV-2 Ag comporte une ligne d’anticorps
anti-SARS-CoV-2 dans la zone de test « T» et une ligne
d’anticorps 1gG anti-souris dans la zone de contrdle « C ».
Lorsqu’un échantillon extrait est placé dans le puits de dépét, il
réagit avec les anticorps marqués pour former des complexes.
Le mélange migre ensuite par capillarité le long de la membrane
et interagit avec les anticorps anti-SARS-CoV-2 immobilisés
dans la zone de test « T». Si I"échantillon contient des
antigénes du SARS-CoV-2, une ligne de test rouge «T»
apparait, indiquant un résultat positif pour les antigenes du
SARS-CoV-2. Dans le cas contraire, le résultat du test doit étre
considéré comme négatif. La cassette de test contient
également une ligne de contrdle « C », qui doit devenir rouge
pour valider le résultat du test. Si la ligne de contréle « C »
n’apparait pas, le résultat du test doit étre considéré comme
non valide, méme si la ligne de test « T » apparait.

Le test NADAL® Influenza A+B Ag comporte d’une ligne
d’anticorps anti-influenza A dans la zone de test « A », d'une
ligne d’anticorps anti-influenza B dans la zone de test « B » et
d’une ligne d’anticorps 1gG anti-souris dans la zone de contréle
« C». Lorsqu’un échantillon extrait est placé dans le puits de
dépbt, il réagit avec les anticorps marqués pour former des
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complexes. Le mélange migre ensuite par capillarité le long de
la membrane et interagit avec les anticorps anti-influenza A et
anti-influenza B immobilisés dans les zones de test
correspondantes. Si I'échantillon contient des antigenes
influenza A ou influenza B, une ligne de test rouge apparait,
indiquant la présence d’antigénes influenza A ou influenza B.
Dans le cas contraire, le résultat du test doit étre considéré
comme négatif. Le test contient également une ligne de
contrdle « C », qui doit devenir rouge pour valider le résultat du
test. Si la ligne de contréle « C » n"apparait pas, le résultat du
test doit étre considéré comme non valide, méme si la ligne de
test apparait.

Le test NADAL® RSV Ag comporte une ligne d’anticorps anti-VRS
dans la zone de test « T» et une ligne d’anticorps 1gG anti-
souris dans la zone de contréle « C ». Lorsqu’un échantillon
extrait est placé dans le puits de dépot, il réagit avec les
anticorps marqués pour former des complexes. Le mélange
migre ensuite par capillarité le long de la membrane et interagit
avec les anticorps anti-VRS immobilisés dans la zone de test
« T ». Si I'échantillon contient des antigenes du VRS, une ligne
de test rouge apparait, indiquant la présence d’antigénes du
VRS. Dans le cas contraire, le résultat du test doit étre considéré
comme négatif. Le test contient également une ligne de
contréle « C », qui doit devenir rouge pour valider le résultat du
test. Si la ligne de contrdle « C » n"apparait pas, le résultat du
test doit étre considéré comme non valide, méme si la ligne de
test apparait.

20 cassettes de test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag
Matériel fourni selon 93/42/CEE :
En raison d’éventuelles pénuries de produits médicaux
accessoires, le fabricant de I'écouvillon est susceptible de
changer. Les écouvillons joints proviennent donc de I'un des
fabricants énumérés ci-dessous.
a) 20 écouvillons stériles, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (représentant UE autorisé :
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 écouvillons stériles, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (Représentant UE autorisé:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

20 tubes d’extraction avec solution d’extraction « Extraction
solution » (env. 600uL chacun) *

20 bouchons compte-gouttes

1 support pour tube de réactif

1 notice d’utilisation

*contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.

Selon le réglement européen n°1272/2008, le CLP, aucun
étiquetage de danger n’est requis pour le ProClin™ 300, les
concentrations étant inférieures au seuil fixé de < 0,03 %.
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5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

Les kits de test doivent étre stockés dans un endroit frais et sec,
entre 2°C et 30°C. A tenir & I'écart de la lumiére. Si les kits de
test sont exposés a des températures et/ou a une humidité en
dehors des conditions spécifiées, les résultats peuvent étre
erronés. Ne pas congeler. Utiliser les kits de test a des
températures comprises entre 15° et 30°C. Utiliser les kits de
test dans un environnement avec un taux d’humidité compris
entre 10 et 90 %. Ne pas utiliser les kits de test apres expiration
de la date de péremption (imprimée sur I'emballage et la boite).
Remarque : toutes les dates d’expiration sont imprimées au
format année-mois-jour. 2022-06-18 correspond au 18 juin
2022.

7. Avertissements et précautions

Test réservé au diagnostic in-vitro.

Lire I'intégralité de la notice d’utilisation avant de réaliser le
test. Le non-respect de la notice d’utilisation peut entrainer
des résultats de tests incorrects.

Ne pas ouvrir I'emballage scellé avant d'étre prét a effectuer
le test.

Ne pas utiliser de tests périmés.

Amener tous les réactifs a température ambiante (entre 15°C
et 30°C) avant utilisation.

Ne pas utiliser les composants d’autres kits de test pour
remplacer les composants de ce kit de test.

Porter des vétements de protection et des gants a usage
unique lors de la manipulation des réactifs du kit et des
échantillons cliniques. Se laver soigneusement les mains
apres avoir effectué le test.

Ne pas manger, boire ou fumer dans les zones de
manipulation des échantillons et des réactifs du kit.

Eliminer tous les échantillons et matériaux utilisés pour
réaliser le test comme des déchets biologiques dangereux.

8. Recueil et préparation des échantillons

Considérer tout matériel d’origine humaine comme infectieux
et le traiter conformément aux procédures standard de
sécurité biologique.

Prélevement de I’échantillon :

Utiliser I'écouvillon nasopharyngé fourni dans le kit de test. Il
est important de prélever le plus de sécrétions possible. Pour
prélever un échantillon nasopharyngé sur écouvillon, insérer
délicatement un écouvillon stérile dans la narine qui présente
le plus de sécrétions lors du controle visuel. Maintenir
I’écouvillon pres de la partie inférieure du septum nasal tout en
le poussant doucement vers la partie postérieure du
nasopharynx. Tourner I’écouvillon plusieurs fois, puis le retirer
du nasopharynx.

9. Procédure du test

Amener tous les tests et solutions d’extraction a température

ambiante (entre 15°C et 30°C) avant la réalisa du test.

1. Ouvrir la solution d’extraction (dans
le tube fermé).

2. Prélever I'échantillon comme décrit
dans la section «Recueil et
préparation des échantillons ».
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3. Introduire I’écouvillon contenant
I'échantillon prélevé dans le tube
d’extraction rempli de solution
d’extraction. Tourner I"écouvillon
5fois en appuyant lI'extrémité de
I'écouvillon contre le fond et la paroi
du tube d’extraction.

4. Retirer  I'écouvillon  tout en
comprimant la paroi du tube afin
d’extraire le liquide de I’écouvillon.
Essayer d’extraire le plus de liquide
possible. Eliminer I’écouvillon usagé

comme un déchet biologique
dangereux.

5. Fixer un bouchon compte-gouttes
sur le tube.

6. Retirer une cassette de test de son
emballage scellé et la placer sur une
surface propre et plane.

7. Déposer respectivement 3 gouttes
de I'échantillon extrait dans chaque
puits de dépét. Eviter la formation de <
bulles d’air. 6 \

8. Interpréter le résultat du test apres \ J
15 minutes. Ne plus interpréter le
résultat du test aprés 20 minutes.

10. Interprétation des résultats

Pour le SARS-CoV-2 :

Résultat positif : C i —
La ligne de contrdle (C) et la ligne de test T -

(T) apparaissent toutes les deux.

Résultat négatif : i

Seule la ligne de controle (C) apparait, C -
aucune ligne n’apparait dans la zone de

test (T).

Résultat non valide : \

La ligne de contrdle (C) n"apparait pas, ce
qui indique que le test n’est pas valide, que —
la ligne de test (T) apparaisse ou non.
Prélever a nouveau un échantillon et
répéter le test avec une nouvelle cassette.

Pour influenza A+B
Résultats positifs :
Positif aux antigénes influenza A :

La ligne de contrdle (C) et la ligne de test
influenza A (A) apparaissent toutes deux,
tandis que la ligne de test influenza B (B)
n’apparait pas.

Positif aux antigeénes influenza B :

La ligne de contréle (C) et la ligne de test
influenza B (B) apparaissent toutes deux,
tandis que la ligne de test influenza A (A)
n’apparait pas.
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Positif aux antigénes influenza AetB :
Les 3 lignes apparaissent, notamment la

ligne de controle (C) et les lignes de test A I

influenza A (A) et influenza B (B). B 'll |
J /

Négatif : T

Seule la ligne de controle (C) apparait,
aucune ligne n’apparait dans les zones de :
test (A) et (B). Cela signifie que le résultat A
du test est négatif aussi bien pour les B
antigénes influenza A que pour les
antigénes influenza B.

Non valide :
La ligne de controle (C) n"apparait pas, ce

apparaisse ou non. Prélever a nouveau un
échantillon et répéter le test avec une
nouvelle cassette.

7N NN
qui indique que le test n’est pas valide, que *
la ligne de test influenza A ou influenza B A |

Pour le VRS : I~ Y N
Résultat positif :

La ligne de contréle (C) et la ligne de test
(T) apparaissent toutes les deux.

Résultat négatif :

Seule la ligne de controle (C) apparait,
aucune ligne n’apparait dans la zone de
test (T).

Résultat non valide :

La ligne de contrdle (C) n"apparait pas, ce
qui indique que le test n’est pas valide, que C

la ligne de test (T) apparaisse ou non.

Prélever a nouveau un échantillon et il

répéter le test avec une nouvelle cassette. JN_/

11. Contréle qualité

Le test comprend des controles de procédure internes.

Une ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un contrdle interne. Cette ligne de contréle
de procédure indique que la membrane est suffisamment
imbibée et que l'intégrité fonctionnelle de la cassette de test
est préservée. Aucun standard de contrble n’est fourni avec ce
kit de test. Il est cependant recommandé de tester des
contréles positifs et négatifs conformément aux Bonnes
Pratiques de Laboratoire (BPL) afin de confirmer la procédure
de test et de vérifier la bonne performance du test.

Le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag est
réservé au diagnostic in-vitro et ne doit pas étre réutilisé.

Le test utilisé doit étre traité comme un matériel
potentiellement infectieux et éliminé de maniére
appropriée.

Le kit de test doit étre protégé de la lumiere directe du soleil,
de I’humidité et de la chaleur.

Avant utilisation, vérifier que le kit de test ne soit pas
endommagé et contrdler la date de péremption.
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Le volume de I'échantillon peut affecter la précision du
résultat du test. Un volume d’échantillon imprécis peut
entrainer un résultat faussement positif ou négatif.

Les résultats des tests doivent étre évalués en relation avec
les autres données cliniques qui sont a la disposition du
médecin.

Des résultats de test positifs n’excluent pas des infections
simultanées avec d’autres agents pathogenes.

Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent
fortement de la prévalence. La prévalence locale doit étre
prise en compte lors de l'interprétation des résultats des
tests de diagnostic.

Une grande prudence est requise lors du prélévement
d’échantillons nasopharyngés sur écouvillon chez les
enfants.

Les composants de différents lots ne doivent pas étre
combinés entre eux.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Au total, 362 échantillons ont été testés avec le test NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag. Ces échantillons ont été
prélevés par écouvillonnage nasopharyngé chez des patients
symptomatiques. La performance du test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag a été comparée a celle d’un test
moléculaire disponible sur le marché.

Tableau 1 : performance pour le SARS-CoV-2 du test NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag par rapport a un test PCR.

I N B B
102 1 103

4 255 259

106 256 362
Total

96,23 % (102/106, IC 95 %,

Test NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag

(pour le SARS-
CoV-2)

Sensibilité diagnostique :
90,70% - 98,52 %)
Spécificité diagnostique :
97,82 % - 99,93 %)
Concordance totale :
96,81 % - 99,41 %)
Tableau 2 : performance pour Influenza A du test NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag par rapport a un test PCR.

I R B

Négatif 3 300 303

A+B/RSV Ag

58 304 362
(pour Total
Influenza A)

Sensibilité diagnostique : 94,83 % (55/58, IC 95 %,
85,86 % - 98,23 %)
Spécificité diagnostique :
96,67 % - 99,49 %)
Concordance totale :
96,06 % - 99,06 %)
Tableau 3 : performance pour Influenza du test NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag par rapport a un test PCR.

99,61 % (255/256, IC 95 %,

98,62 % (357/362,1C 95 %,

Test NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

98,68 % (300/304, IC 95 %,

98,07 % (355/362, 1C 95 %,

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 13



FRANCAIS

|

SARS-CoV- 32 5 37
2/Influenza 1 324 325

Total 33 329 362

A+B/RSV Ag (pour
Influenza B)

Sensibilité diagnostique :
84,68 % - 99,46 %)
Spécificité diagnostique :
96,49 % - 99,35 %)
Concordance totale :
96,43 % - 99,24 %)
Tableau 4 : performance pour le VRS du test NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag par rapport a un test PCR.

T R

Négatif 2 247 249

113 249 362

98,23 % (111/113,1C 95 %,

96,97 % (32/33,1C 95 %,
98,48 % (324/329, 1C 95 %,

98,34 % (356/362, IC 95 %,

Test NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

A+B/RSV Ag
(pour le VRS)

Sensibilité diagnostique :
93,78 % - 99,51 %)
Spécificité diagnostique :
97,12 % - 99,78 %)
Concordance totale :
97,19 % - 99,57 %)

99,20 % (247/249, 1C 95 %,

98,90 % (358/362, IC 95 %,

Performances analytiques
Seuil de détection

Type de virus / sous-type

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
fl A (HIN1) 1320 TCIDso/mL
fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (lignée Victoria) 1540 TCIDso/mL
Infl B (lignée Y ) 2180 TCIDso/mL
VRS 93,6 TCIDso/mL

Plage de mesure

Aucun effet prozone n’a été observé lors des tests concernant
le SARS-CoV-2 (jusqu’a 1,51 x10°TCIDsp/mL), Influenza A
(jusqu’a 5,68 x 107 TCIDso/mL,  Influenza B  (jusqu’a
4,36 x 107 TCIDso/mL) et le VRS (jusqu’a 1,17 x 10° TCIDsp/mL).
Réaction croisée

Aucune réactivité croisée avec les agents pathogénes a réaction
croisée potentielle suivants n’a été observée lors des tests
effectués avec le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag: Influenza A, Influenza B, Adénovirus, Virus respiratoire
Syncytial, Coronavirus, MERS-Coronavirus, Virus parainfluenza,
Rhinovirus A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium

tuberculosis,  Streptococcus pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes, Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae,  Staphylococcus aureus, Métapneumovirus

humain, Entérovirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
Jjirovecii, pooling de lavages nasaux humains.

Le test NADAL® SARS-CoV-2 Ag peut présenter une réaction
croisée avec le SARS-CoV-1, qui a causé I'épidémie de SARS en
2002-2004.
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Substances interférentes

Les substances suivantes n’ont montré aucune interférence
avec le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag :
Médicaments antiviraux : Zanamivir, Oseltamivir, Artéméther/
Luméfantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirine, Daclatasvir.

Echantillons prélevés dans les voies respiratoires : mucine de
glandes sous-maxillaires bovines, type 1-S; sang humain
anticoagulé a 'EDTA ; Biotine.

Sprays ou gouttes nasales : Neosynéphrine® (Phényléphrine),
spray nasal Afrin® (Oxymétazoline), spray nasal avec solution
saline.

Remedes homéopathiques pour soulager les allergies : produit
homéopathique Zicam® Allergy Relief Nasal Gel, Cromoglicate
de sodium, Olopatadine hydrochloride.

Médicaments anti-inflammatoires : Paracétamol (acétamino-
phéne), Acide acétylsalicylique, Ibuproféne.
Antibiotiques : Mupirocine, Tobramycine,
Cyproflaxine.

Erythromycine,

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons avec 3 lots de tests NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag. Le test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag a indiqué une répétabilité admissible.
Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5 reproductions
d’échantillons. Les tests ont été réalisés sur 5 jours, par 5
opérateurs, avec 3 lots de tests NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag, sur 3 sites différents. Le test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag a indiqué une reproductibilité
admissible.
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El test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion
cualitativa de antigenos de SARS-CoV-2, influenza A y B, asi
como antigenos del virus respiratorio sincitial (VRS) en
muestras de hisopos nasofaringeos de personas con sospecha
de infeccion por SARS-CoV-2/influenza/RSV junto con la
presentacion clinica y los resultados de otras pruebas de
laboratorio. El test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
estd disefiado Unicamente para el diagndstico in-vitro y uso
profesional. Esta destinado a ser utilizado en laboratorios
clinicos y por profesionales de la salud Unicamente para
pruebas en el lugar de atencidn. No apto para uso doméstico.

2. Introduccién y significado clinico
La COVID-19 (enfermedad por coronavirus) es una enfermedad
causada por el virus SARS-CoV-2. Es muy contagiosa y se

propaga rapidamente. La COVID-19 causa con mayor
frecuencia sintomas respiratorios que pueden parecerse
mucho a los de un resfriado, gripe o neumonia. La COVID-19
puede afectar mas que a los pulmones y al sistema respiratorio.

La influenza es una infeccidn viral aguda del tracto respiratorio
superior o inferior caracterizada por fiebre, escalofrios y una
sensacion generalizada de debilidad y dolor en los musculos,
junto con diversos grados de dolor en la cabeza y el abdomen.

El virus sincitial respiratorio, o RSV, es un virus respiratorio
comun que generalmente causa sintomas leves parecidos a los
de un resfriado. La mayoria de las personas se recuperan en 1
o 2 semanas, pero el VSR puede ser grave. Los bebés y los
adultos mayores tienen mas probabilidades de desarrollar
sintomas graves del VRS y de requerir hospitalizacién. Hay
vacunas disponibles para proteger a los adultos mayores de un
curso grave del VSR. También hay opciones preventivas
disponibles para proteger a los bebés y nifios pequefios de los
sintomas graves del VRS.

El test NADAL® SARS-CoV-2 Ag tiene una linea de anticuerpos
anti-SARS-CoV-2 en la region "T" de la linea de prueba y una
linea de anticuerpos IgG anti-ratén en la region "C" de la linea
de control. Cuando se agrega una muestra extraida al pocillo de
la muestra, reacciona con los anticuerpos marcados para
formar complejos. Luego, la mezcla migra a lo largo de la
membrana por accidn capilar e interactda con los anticuerpos
anti-SARS-CoV-2 que recubren la region de la linea de test "T".
Si la muestra contiene antigenos del SARS-CoV-2, aparecera
una linea de test roja "T", que indica un resultado positivo del
antigeno del SARS-CoV-2. En caso contrario, el resultado de la
prueba se considerara negativo. El casete de test también
contiene una linea de control "C", que deberia volverse roja
para todos los test validos. Si la linea de control de calidad "C"
no aparece, el resultado de la prueba no se considerara valido,
incluso si aparece la linea de test "T".

El test NADAL® Influenza A+B Ag tiene una linea de anticuerpos
anti-influenza A en la region "A" de la linea de test, una linea de
anticuerpos anti-influenza B en la region "B" de la linea de test
y una linea de anticuerpos IgG anti-ratén en la regién de la linea
de control "C". Cuando una muestra extraida se agrega al
pocillo de la muestra, reacciona con los anticuerpos marcados
para formar complejos. Luego, la mezcla migra a lo largo de la
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membrana por accidn capilar e interactta con los anticuerpos
anti-influenza A y anti-influenza B que recubren las regiones de
la linea de test correspondientes. Si la muestra contiene
antigenos de influenza A o B, aparecerd una linea de test roja
que indica la presencia de antigenos de influenza A o B. En caso
contrario, el resultado de la prueba se considerara negativo. El
casete de test también contiene una linea de control "C", que
deberia volverse roja para todos los test vélidos. Si la linea de
control "C" no aparece, el resultado del test no se considerara
vélido, incluso si aparece la linea de test.

El test NADAL® RSV Ag tiene una linea de anticuerpos anti-RSV
en la region de la linea de test "T" y una linea de anticuerpos
1gG anti-ratén en la region de la linea de control "C". Cuando se
extrae una muestra, reacciona con los anticuerpos marcados
para formar complejos, luego la mezcla migra a lo largo de la
membrana por accidn capilar e interactta con los anticuerpos
anti-RSV que recubren la regién de la linea de test "T". Si la
muestra contiene antigenos del VRS, aparecera una linea de
test roja que indica la presencia de antigenos del VRS. En caso
contrario, el resultado del test se considerara negativo. El
casete de test también contiene una linea de control "C" que
deberia volverse roja para todos los test vélidos. Si la linea de
control "C" no aparece, el resultado del test no se considerara
vélido, incluso si aparece la linea de test.

20 casetes de test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag
Materiales adicionales proporcionados de acuerdo con la
93/42/EWG:
Debido a una posible escasez de suministro de productos
médicos accesorios, el fabricante de los hisopos podria
cambiar. Por lo tanto, los hisopos suministrados son de uno
de los fabricantes que figuran a continuacion.
a) 20 hisopos estériles CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante autorizado de la
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 hisopos estériles CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante autorizado de la
UE: Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am
Main, Germany)

20 tubos de extraccidn que contienen solucidn de extraccion
“Extraction solution”(aproximadamente 600 pL cada uno)*
20 tapas cuentagotas

1 soporte para reactivos

1 manual de instrucciones

*que contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300:
<0,03%.

No se requiere etiquetado de peligro para ProClin™ 300 de
acuerdo con el Reglamento (CE) N2 1272/2008 CLP. Las
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concentraciones estan por debajo del umbral de exencién de
<0,03%.

5. Materiales a
e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

Guarde el kit de test en un lugar fresco y seco entre 2°C y 30°C.
Manténgalo alejado de los nifios. La exposicion a temperaturas
y/o humedad fuera de las condiciones especificadas puede
provocar resultados inexactos. No lo congele. Utilice el kit de
testa temperaturas entre 15°Cy 30°C. Utilice el kit de test entre
10 y 90% de humedad. No utilice el kit de test mas alld de la
fecha de caducidad (impresa en el envase de aluminio y la caja).
Nota: todas las fechas de caducidad se imprimen en formato
afio-mes-dia. 2022-06-18 indica 18 de junio de 2022

7. Advertencias y precauciones

Solo apto para uso de diagnostico in-vitro.

Lea completamente este manual de instrucciones antes de
comenzar el test. No seguir las instrucciones proporcionadas
en el manual puede dar lugar a resultados de test inexactos.
No abra el envase sellado mientras no esté todo listo para la
realizacion de la prueba.

No utilice test caducados.

Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de su utilizacion.

No utilice los componentes de ningtn otro tipo de kit de test
como sustitutos de los componentes de este kit.

Utilice ropa protectora y guantes desechables mientras
manipula los reactivos del kit y las muestras clinicas. Lavese
las manos en profundidad después de realizar el test.

No fume, beba ni coma en las dreas donde se manipulan las
muestras o los reactivos del kit.

Deseche las muestras y todos los materiales utilizados en la
realizacion del test como residuos biopeligrosos.

8. Recoleccién de muestras y preparacion

Considere los materiales de origen humano como infecciosos y
tratelos utilizando procedimientos estandar de bioseguridad.

Recoleccion de la muestra:

Utilice el hisopo nasofaringeo suministrado en el kit de test. Es
importante obtener la mayor secrecion posible. Por lo tanto,
para recolectar una muestra de hisopo nasofaringeo, inserte
con cuidado el hisopo estéril en la fosa nasal que presenta la
mayor cantidad de secreciones bajo inspeccion visual.
Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras
lo empuja suavemente hacia la nasofaringe posterior. Gire el
hisopo varias veces y luego retirelo de la nasofaringe.

9. Procedimiento del test

Lleve los test y las soluciones de extraccion a temperatura

ambiente (15-30°C) antes de la prueba.

1. Abra la solucion de extraccion (en el
tubo sellado).

2. Recolecte una muestra como se
describe en la seccion "Recoleccion y
preparacion de muestras".

3. Inserte el hisopo con la muestra
recolectada en el tubo de extraccion
lleno de solucidn de extraccion. Haga
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rodar el hisopo 5 veces mientras
presiona la punta contra el fondoy la
pared del tubo de extraccion.

. Retire el hisopo mientras aprieta la
pared del tubo para extraer el liquido
del hisopo. Intente eliminar la mayor
cantidad de liquido posible. Deseche
el hisopo usado como residuo
biopeligroso.

. Ajuste el cuentagotas al tubo de ¥
extraccion. I

. Saque un casete de test de su envase
de aluminio sellado y coléquelo
sobre una superficie limpia y
nivelada. .

. Aplique 3 gotas de la muestra 3k
extraida en cada uno de los pocillos g
para muestras. Evite la formacion de
burbujas durante la aplicacion.

. Lea los resultados del test a los 15
minutos. No interprete los resultados
una vez pasados mas de 20 minutos.

10. Interpretacion del resultado

For SARS-CoV-2:

»

wv

(]

~

00

Resultado positivo: C
Aparecen tanto la linea de control "C" como |l
la linea de test "T".
Resultado negativo: T
Solo aparece la linea de control "C", no o
aparece ninguna linea en la regién de la linea
de test "T". |
\

Resultado no vélido:
La linea de control "C" no aparece, lo que N )
indica que la prueba no es valida, sin
importar si la linea de test "T" aparece o no. |
Recoja una muestra nueva y realice otra ! L
prueba con un casete de test nuevo. / )
Para influenza A+B:
Resultados positivos:
Positivo para antigenos de influenza A:
Aparecen tanto la linea de control "C" como
la linea de test de influenza A "A", mientras _—
que la linea de test de influenza B "B" no
aparece.
Positivo para antigenos de influenza B:
Aparecen tanto la linea de control "C" como - —
la linea de test de influenza B "B", mientras
que la linea de test de influenza A "A" no B
aparece. 4
Positivo para antigenos de influenza Ay B: C
Aparecen las 3 lineas, incluida la linea de

A N

control "C", asi como las lineas de test de
influenza Ay B "A"y "B". 3 {
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Resultado negativo:

Solo aparece la linea de control "C", no
aparecen lineas en las regiones de las C
lineas de test de influenza A e influenza B A
"A"y "B". Esto indica que el resultado del B
test es negativo para los antigenos de la
influenza Ay B.

Resultados no validos:

La linea de control "C" no aparece, lo que

y realice otra prueba con un casete de test
nuevo.

P e S S
/ \ / \ \
- (0 L 1 |
indica que la prueba no es vélida, sin ©
importar si aparece o no la linea de test de 2 -
influenza A o B. Recoja una muestra nueva ;| | |
INC NS

Para VSR: = s
Resultado positivo: C
Aparecen tanto la linea de control "C" = \
0 wpn T
como la linea de test "T". | (
‘/“\l

Resultado negativo:

Solo aparece la linea de control "C", no C
aparece ninguna linea en la region de la
linea de test "T".

Resultado no valido:

La linea de control "C"no aparece, lo que
indica que la prueba no es vilida, sin C
importar si la linea de test "T" aparece o
no. Recoja una muestra nueva y realice
otra prueba con un nuevo casete de test. I\

11. Control de calidad

El test incluye controles internos del procedimiento. La linea
coloreada que aparece en la regidn de control "C" se considera
un control interno del procedimiento. Esta linea de control del
procedimiento indica que se ha producido un flujo suficiente y
que se ha mantenido la integridad funcional del casete de test.
Con este test no se suministran estandares de control; sin
embargo, se recomienda utilizar los controles positivo y
negativo como buenas practicas de laboratorio para confirmar
el procedimiento del test y para verificar una buena realizacion
de la prueba.

El test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag sdlo es
apto para diagnostico in-vitro y no debe reutilizarse.

El test utilizado debe tratarse como material potencialmente
infeccioso y eliminarse adecuadamente.

Mantenga los kits alejados de la luz solar directa, la humedad
y el calor.

Compruebe si el kit de test tiene algin dafio y verifique la
fecha de caducidad antes de usarlo.

El volumen de la muestra puede afectar la precision del
resultado de la prueba. Un volumen de muestra inexacto
puede provocar un resultado falso positivo o negativo.

Los resultados de las pruebas deben evaluarse junto con
otros datos clinicos disponibles para el médico.

Los resultados de las pruebas deben evaluarse junto con
otros datos clinicos disponibles para el médico.
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e Los valores predictivos positivos y negativos son altamente
dependientes de la prevalencia. Debe tenerse en cuenta la
prevalencia local al interpretar los resultados de las pruebas
diagnosticas.

Tenga mucho cuidado al recolectar muestras de hisopos
nasofaringeos de nifios.

No se deben combinar componentes de diferentes lotes.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se analizaron un total de 362 muestras utilizando el test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag. Estas muestras se
obtuvieron mediante la recoleccién de hisopos nasofaringeos
de pacientes sintomdticos. Se compard el rendimiento del test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag con un ensayo
molecular comercializado.

Tabla 1: Rendimiento del SARS-CoV-2 del test NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag en comparacion con una prueba
de PCR.

102

2/Influenza
4 255 259
A+B/RSV Ag Negativo

(para SARS- Total 106 256 362
Cov-2)

Sensibilidad de diagndstico:

96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70% - 98,52%)

Especificidad de diagndstico:

99,61% (255/256, 95%Cl, 97,82% - 99,93%)

Concordancia general:

98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81% - 99,41%)

Tabla 2: Rendimiento del test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag en comparacién con una prueba de PCR.

PCR

SARS-CoV-

2/Influenza 3 300 303
A+B/RSV Ag
(para 58 304 362

influenza A)
Sensibilidad de diagndstico:
94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86% - 98,23%)
Especificidad de diagnostico:
98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67% - 99,49%)
Concordancia general:
98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06% - 99,06%)

Tabla 3: Rendimiento del test de influenza B del test NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag en comparacién con una

prueba de PCR.
|| osto | Negatio | Toal ]

NADAL®

2/Influenza

A+B/RSV Ag 1 324 325

(para

influenza B) 33 329 362

Sensibilidad de diagndstico:

Test
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96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68% - 99,46%)

Especificidad de diagnostico:

98,48% (324/329, 95%Cl, 96,49% - 99,35%)

Concordancia general:

98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43% - 99,24%)

Tabla 4: Rendimiento de RSV del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag en comparacién con una prueba de
PCR.

PCR

|_Positivo_|_Negativo_|_Total |

SARS-CoV-
2/Influenza 2 247 249

A+B/RSV Ag
(para VSR) 113 249 362
Sensibilidad de diagndstic
98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78% - 99,51%)
Especificidad de diagndstico:
99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12% - 99,78%)
Concordancia general:
98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19% - 99,57%)
Rendimiento analitico
Limite de deteccion

Tipo/subtipo de virus

Test
NADAL®

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL

i A (HIN1) 1320 TCIDso/mL

i A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (linaje Victoria) 1540 TCIDso/mL
fl B (linaje Y ) 2180 TCIDso/mL
VSR 93,6 TCIDso/mL

Intervalo de medicion

No se observd ningln efecto prozona al analizar el SARS-CoV-2
(hasta 1,51 x 10° TCIDso/mL), influenza A (hasta
5,68 x 107 TCIDso/mL), influenza B (hasta 4,36 x 107 TCIDso/mL)
y VRS (hasta 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Reacciones cruzadas

No se observé reactividad cruzada con los siguientes patégenos
potencialmente de reaccidn cruzada cuando se analizaron con
el test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag: Influenza A,
influenza B, adenovirus, virus sincitial respiratorio, coronavirus,
MERS-Coronavirus, virus de parainfluenza, rhinovirus A16,

Legionella  pneumophila, ~ Mycobacterium  tuberculosis,
Streptococcus ~ pneumoniae, Streptococcus  pyogenes,
Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila  pneumoniae,

Staphylococcus aureus, metaneumovirus humano, enterovirus,
Haemophilus influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, lavado
nasal humano combinado.

El test NADAL® SARS-CoV-2 Ag puede tener una reaccion
cruzada con el SARS-CoV-1 que causé el brote de SARS de 2002-
2004.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias no mostraron interferencia con el test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

Medicamentos antivirales: zanamivir, oseltamivir, arteméter/
lumefantrina, hiclato de doxiciclina, quinina, lamivudina,
ribavirina, daclatasvir.
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Muestras respiratorias: mucina de glandulas submaxilares
bovinas, tipo I-S; sangre humana anticoagulada con EDTA;
biotina.

Aerosoles o gotas nasales: Neosynephrin® (fenilefrina), Afrin®
spray nasal (oximetazolina), aerosol nasal salino.

Medicamentos homeopaticos para aliviar las alergias: gel nasal
homeopatico Zicam® para aliviar las alergias, cromoglicato de
sodio, clorhidrato de olopatadina.

Medicamentos antiinflamatorios: Paracetamol (acetamino-
feno), acido acetilsalicilico, ibuprofeno

Antibidtico:
Ciprofloxacin.

Mupirocina, Tobramicina, Eritromicina,

Precision

Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras utilizando 3 lotes del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag. El test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag demostré una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecié la reproducibilidad analizando 5 réplicas de
muestras. Las pruebas fueron realizadas por 5 operadores
utilizando 3 lotes del test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag en 3 sitios diferentes durante 5 dias. El test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag demostrd una
reproducibilidad aceptable.

14. Referencias

1. Cuil, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol
2019; 17:181-192.

2. SuS, Wong G, Shi W, et al, Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis
of coronaviruses, TrendsMicrobiol 2016;24:490-502.

. Weiss SR, Leibowitz JL, Coronavirus pathogenesis, Adv Virus Res 2011; 81:85-164.

. Murphy, B.R., and R.G. Webster, 1996, Orthomyxoviruses, pp.1397-1445. In: Fields,
Virology, 3rd edition, B.N. Fields, D.M. Knipe, P.M. Howley, et al. (eds.), Lippincott-
Raven, Philadelphia.

. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 4th Edition. U.S.
Department of Health and Human Services, CDC, NIH, Washington, DC (1999).

. CDC website: http://www.cdc.gov/flu/

. Anne Moscona. Neuraminidase Inhibitors for Influenza, 2005. The New England
Journal of Medicine, 353 (13):1363-1373.

. Chanock, R.M., and L. Findberg. 1957. Recovery from infants with respiratory illness
of a virus related to chimpanzee coryza agent (CCA). Il. Epidemiologic aspects of
infection in infants and young children. Am. J. Hyg.66 : 291-300.

. Chanock, R.M., H.W. Kim, A.J. Vargosko, A. Deleva, K.M. Johnson, C.Cumming, and

R.H. Parrott. 1961. Respiratory syncytial virus. I. Virus recovery and other

observations during 1960 outbreak of bronchiolitis, pneumonia, and minor

respiratory diseases in children. J. Am. Med. Assoc. 176 : 647-653.

Hall, C.B, R.G. Douglas, and J.M. Geiman. 1976. Respiratory syncytial virus infections

in infants: quantitation and duration of shedding. J. Pediatr. 89 : 1443-1447.

Hall, C,B,).T. McBride, E.E. Walsh, D.M. Bell, C.L. Gala, S.Hildreth, L.G. Teneyck, and

WW.J. Hall. 1983. Aerosolized ribavirin treatment of infants with respiratory

syncytial virus infection. N.Engl. J. Med. 308 : 1443-1447.

Taber, L.H.V, Knight, B.E. Gilbert, H.W. McClung, S.Z. Wilson, H.J. Norton, J.M.

Thurson, W.H. Gordon, R.L. Atmar and W.R. Schlaudt. 1983. Ribavirin aerosol

treatment of bronchiolitis associated with respiratory syncytial virus infection in

infants. Pediatrics 72 : 613-618.

Ahluwalia, G.J. Embree, P. McNicol, B.Law, and G.W. Hammond. 1987. Comparison

of nasopharyngeal aspirate and nasopharyngeal swab specimens for respiratory

syncytial virus diagnosis by cell culture, indirect immunofluorescence assay, and

enzyme-linked immunoabsorbent assay. J.Clin. Microbiol. 257 : 763-767.

Rev. 1, 2023-12-13 MP

w

IS

«

No

©

©

10.

o

11

=y

12.

~

13.

@

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 18



ITALIANO

Il test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag & un a
immunodosaggio cromatografico per l'individuazione qualita-
tiva di SARS-CoV-2, influenza A e B cosi come antigeni del virus
respiratorio sinciziale (RSV) in campioni di tampone
nasofaringeo da individui con una sospetta infezione di SARS-
CoV-2/influenza/RSV in congiunto con una presentazione
clinica e i risultati di altri test di laboratorio. Il test NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag & concepito solo per
diagnostici in-vitro e ad uso professionale. E concepito per I'uso
in laboratori clinici e per professionali della salute solamente
per test presso il punto di assistenza. Non & per uso domestico.

2. Introduzione e significato clinico

Il COVID-19 (malattia del coronavirus) & una malattia causata
dal virus SARS-CoV-2. E altamente contagioso e si diffonde in
fretta. COVID-19 causa spesso sintomi respiratori che possono
assomigliare a un raffreddore, all'influenza, o a una pneumonia.
COVID-19 puo interessare principalmente i polmoni e il sistema
respiratorio.

L'influenza & un'infezione virale acuta delle vie respiratorie
superiori e inferiori segnata da febbre, brividi, e un senso
generale di stanchezza e dolore ai muscoli, insieme con vari
gradi di indolenzimento alla testa e all'addome.

Il virus respiratorio sinciziale, o RSV, € un comune virus
respiratorio che di solito causa sintomi lievi, simili al
raffreddore. La maggior parte delle persone recupera in 1-2
settimane, ma RSV puo essere serio. | bambini e adulti piu
anziani hanno piu possibilita di sviluppare sintomi gravi RSV e
hanno piu probabilita di necessitare il ricovero. | vaccini sono
disponibili per proteggere adulti piu anziani da un grave
decorso di RSV. Opzioni preventive sono disponibili anche per
difendere neonati e bambini da sintomi gravi di RSV.

Il test NADAL® SARS-CoV-2 Ag ha una linea di anticorpi anti-
SARS-CoV-2 nella regione della linea del test ‘T’ e una linea di
anticorpi anti-topo IgG nella regione della linea di controllo ‘C".
Quando un campione estratto viene aggiunto al pozzetto di
raccolta, reagisce con gli anticorpi etichettati per formare
complessi. Il composto migra lungo la membrana per azione
capillare e interagisce con gli anticorpi pre-rivestiti anti-SARS-
CoV-2 nella regione della linea del test ‘T’. Se il campione
contiene antigeni SARS-CoV-2, una linea rossa del test ‘T’
apparira, indicando un risultato positivo dell'antigene SARS-
CoV-2. Altrimenti, il risultato del test & da considerarsi negativo.
Il test a cassetta puo contenere una linea di controllo ‘C’, che
dovrebbe diventare rossa per tutti i test validi. Se la linea di
controllo ‘C’ non appare, il risultato del test deve essere
considerato non valido, anche se la linea di test ‘T’ compare.

Il test NADAL® Influenza A+B Ag ha una linea di anticorpi anti-
influenza A nella regione della linea del test ‘A’, una linea di
anticorpi anti-influenza B nella regione della linea del test ‘B’ e
una linea di anticorpi anti-topo IgG nella regione della linea di
controllo ‘C’. Quando un campione estratto viene aggiunto al
pozzetto di raccolta, reagisce con gli anticorpi etichettati per
formare complessi. Il composto migra lungo la membrana per
azione capillare e interagisce con gli anticorpi pre-rivestiti anti-
influenza A e anticorpi anti-influenza B nelle corrispondenti
regioni della linea del test. Se il campione contiene antigeni
(€3
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dell'influenza A oppure influenza B, una linea rossa apparira,
indicando la presenza di antigeni dell'influenza A oppure
dell'influenza B. Altrimenti, il risultato del test & da considerarsi
negativo. Il test a cassetta contiene inoltre una linea di controllo
‘C’ che dovrebbe diventare rossa per tuttii test validi. Se la linea
di controllo ‘C’ non appare, il risultato del test deve essere
considerato non valido, anche se appare la linea di test.

Il test NADAL® RSV Ag ha una linea di anticorpi anti-RSV nella
regione della linea del test ‘T’ e una linea di anticorpi anti-topo
1gG nella regione della linea di controllo ‘C’. Quando un
campione estratto viene aggiunto al pozzetto di raccolta
campione, reagisce con gli anticorpi etichettati per formare
complessi, il composto migra lungo la membrana per azione
capillare e interagisce con gli anticorpi rivestiti anti-RSV nella
regione della linea del test ‘T’. Se il campione contiene antigeni
RSV, una linea rossa del test apparira, indicando la presenza di
antigeni RSV. Altrimenti, il risultato del test & da considerarsi
negativo. Il test a cassetta contiene inoltre una linea di controllo
‘C’ che dovrebbe diventare rossa per tuttii test validi. Se la linea
di controllo ‘C’ non appare, il risultato del test deve essere
considerato non valido, anche se appare la linea di test.

e 20 test acassetta NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
e Materiale addizionale fornito d'accordo con 93/42/EEC:
A causa di possibili carenze di fornitura dei prodotti medici
accessori, il produttore del tampone potrebbe cambiare.
Pertanto, i tamponi forniti provengono da uno dei produttori
elencati di seguito.
a) 20 tamponi sterili, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u N° 339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu,
P.R. Cina (rappresentante autorizzato UE:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 tamponi sterili, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (rappresentante autorizzato UE:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

e 20 provette di estrazione contenenti soluzione tampone
"Extraction solution" (circa 600 pL ciascuna)*

20 tappi contagocce

1 supporto per reagente

1 istruzioni per l'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%.

Non é richiesta un'etichettatura per materiali pericolosi per il
ProClin™ 300 secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 CLP. Le
concentrazioni sono inferiori alla soglia di esenzione di <0,03%.

5. Altri materiali richiesti

e Timer

6. Conservazione & stabilita

Conservare il kit di test in un luogo fresco, asciutto tra i 2-30°C.
Tenere lontano dalla luce. L'esposizione a temperature e/o
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umidita al di fuori delle condizioni specificate pud causare
risultati non accurati. Non congelare. Usare il kit di test a
temperature tra i 15-30°C. Usare i kit di test tra il 10-90%
umidita. Non usare il kit di test oltre la data di scadenza
(stampata sull'astuccio di alluminio e sulla scatola).

Nota bene: tutte le date di scadenza sono stampate nel
formato anno-mese-giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno
2022.

7. Avvertenze e precauzioni

Esclusivamente per |'uso diagnostico in-vitro.

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
eseguire il test. Non attenersi alle istruzioni per I'uso
potrebbe portare a risultati imprecisi del test.

Non aprire la confezione sigillata a meno che non siate pronti
ad eseguire il test.

Non utilizzare test scaduti.

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente (15-30°C)
prima di eseguire il test.

Non utilizzare i componenti di qualsiasi altro tipologia di kit
di test come sostituto delle componenti di questo kit di test.
Indossare i vestiti protettivi e guanti monouso nel
maneggiare i reagenti del kit e i campioni clinici. Lavare
accuratamente le mani dopo |'esecuzione del test.

Non fumare, bere o mangiare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni e i reagenti.

Smaltire tutti i campioni e i materiali utilizzati per eseguire il
test in conformita con le norme per lo smaltimento di rifiuti
bio inquinanti.

8. Preparazione e raccolta del campione

Considerare i materiali di origine umana come potenzialmente
infettivi ed utilizzarli osservando le procedure standard per la
sicurezza biologica.

Raccolta del campione:

Utilizzare il tampone nasofaringeo fornito nel kit di test. E
importante ottenere quanta piu secrezione possibile. Quindi,
per raccogliere il campione con il tampone nasofaringeo,
inserire attentamente il tampone sterile nella narice che
presenta maggiori secrezioni dopo un'ispezione visiva.
Mantenere il tampone vicino al piano del setto nasale mentre
delicatamente spingete verso il retro della nasofaringe. Ruotare
il tampone varie volte, e quindi rimuoverlo dalla nasofaringe.

9. Procedura del test

Portare il test e soluzioni di estrazione a temperatura

ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

1. Aprire la soluzione di estrazione (nel
tubo sigillato). &

2. Raccogliere un campione come )
indicato nella sezione ‘Preparazione
e raccolta del campione’.

3. Inserire il tampone con il campione
raccolto nella provetta di estrazione
piena di soluzione di estrazione. Ay
Girare il tampone 5 volte mentre si
preme con la punta contro il basso
della parete del tubo di estrazione.

4. Rimuovere il tampone mentre si
preme contro la parete del tubo di
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estrazione dal liquido del tampone.
Provare a estrarre quanto piu liquido
possibile. Gettare i tamponi usati ¥
come residui bio inquinanti.

5. Applicare un tappo contagocce alla
provetta di estrazione.

6. Estrarre  un test a cassetta
dall'astuccio di alluminio e posizio-
narlo su una superficie pulita e
uniforme.

7. Applicare 3 gocce del campione
estratto in ciascun pozzetto di
raccolta campione. Per favore
evitare che si formino bolle durante A
I'applicazione.

8. Leggere il risultato del test entro 15
minuti. Non interpretare i risultati
dopo piu di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Per SARS-CoV-2:|
Risultato positivo:

Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la
linea del test ‘T’ appaiono.

Risultato negativo:

Solo la linea di controllo ‘C’ appare, non
appare nella regione della linea di test
P,
T.

Risultato non valido:

La linea di controllo ‘C’ non compare,
indicando il test come non valido a (
prescindere se la linea del test ‘T’
appare o meno. Raccogliere un nuovo
campione e svolgere un altro test con un
nuovo test a cassetta.

Per influenza A+B:

Risultati positivi:

Antigeni positivi per I'influenza A:
Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la
linea di test di influenza A ‘A’ appaiono,
mentre la linea di test per I'influenza ‘B’
non appare.

Antigeni positivi per l'influenza B:

Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la
linea di test di influenza B ‘B’ appaiono,
mentre la linea di test per I'influenza A
‘A’ non appare.

Antigeni positivi per l'influenza A e B:

Tutte e 3 le linee appaiono, inclusa la
linea di controllo ‘C’ cosi come le linee di -
test di influenza A e influenza B ‘A’ e ‘B’. \
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Risultato negativo:

Solo la linea di controllo ‘C’ appare, non
appaiono le linee nella regione della
linea di test influenza A e influenza B ‘A’ A
e ‘B’. Questo indica che il risultato del B

test & negativo agli antigeni di entrambe
P WY e / ~
(
A -

influenza A e influenza B.

Risultati non validi:

La linea di controllo ‘C’ non appare,
indicando che il test non & valido, a
prescindere se la linea del test per
influenza A oppure influenza B appare o
no. Raccogliere un nuovo campione e
eseguire un altro test usando un nuovo
test a cassetta.

Per RSV:
Risultato positivo:

Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la
linea del test ‘T’ appaiono.

Risultato negativo:

Solo la linea di controllo ‘C’ appare, non
appare nella regione della linea di test
P
T.

Risultato non valido:

La linea di controllo 'C' non appare,
indicando che il test non é valido, a
prescindere se la linea di test ‘T’ appare
oppure no. Raccogliere un nuovo T

campione e svolgere un altro test con un P
nuovo test a cassetta.

11. Controllo qualita

Controllo procedurale interno inserito nel test. Una linea
colorata appare in corrispondenza della regione della linea di
controllo ‘C’ & da considerarsi un controllo procedurale interno.
Questo controllo procedurale indica che & avvenuto un flusso
sufficiente, e l'integrita funzionale del test a cassetta e stata
mantenuta. Controlli standard non sono forniti con questo kit
di test; si consiglia comunque di testare controlli positivi e
negativi, come suggerisce la buona pratica di laboratorio, a
conferma del corretto funzionamento del test e della sua
procedura.

Il test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag &
esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro e
non deve essere riutilizzato.

Il test usato deve essere trattato
potenzialmente infettivo e deve
correttamente.

Tenere i kit di test lontani dall'esposizione diretta ai raggi
solari, calore o umidita.

Per favore controllare se il kit di test ha dei danni e
controllare la data di scadenza prima dell'uso.

Il volume del campione pu0 influenzare la precisione del
risultato del test. Il volume di campione inaccurato puod
causare un falso positivo oppure un risultato negativo.

come materiale
essere  smaltito
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o [risultati del test devono essere valutati insieme con altri dati
clinici disponibili al medico.

Risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri
patogeni.

Valori positivi e negativi predittivi sono altamente dipendenti
dalla prevalenza. La prevalenza locale dovrebbe essere presa
in considerazione quando si interpretano i risultati dei test
diagnostici.

Per favore prestare attenzione quando si raccolgono
campioni di tampone nasofaringeo specialmente dai
bambini.

Componenti da lotti diversi non devono essere utilizzati in
combinazione.

13. Caratteristiche di prestazione

Prestazione clinica

Sensibilita e specificita diagnostica

Un totale di 362 campioni sono stati analizzati utilizzando il test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag. Questi campioni
sono stati ottenuti raccogliendo tamponi nasofaringei da
pazienti sintomatici. La prestazione del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag & stata comparata a un esame
molecolare commercializzato.

Tabella 1: SARS-CoV-2 prestazione del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag comparato con un test PCR.

N T

(per SARS-
Cov-2) Totale 106 256 362

Sensibilita diagnostica: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Specificita diagnostica:
97,82% - 99,93%)
Andamento complessivo:
96,81% - 99,41%)

Tabella 2: Influenza A prestazione del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag comparato con un test PCR.

Negativo 3 300 303

Test
NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag

99,61% (255/256, 95%Cl,

98,62% (357/362, 95%Cl,

PCR

[ posiivo | Negaivo | Toue |

55 4 59

Test
NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

A+B/RSV Ag

(per Totale 58 304 362
influenza A)

Sensibilita diagnostica: 94,83% (55/58,
85,86% - 98,23%)
Specificita diagnostica:
96,67% - 99,49%)
Andamento complessivo:
96,06% - 99,06%)

Tabella 3: Influenza B prestazione del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag comparato con un test PCR.

95%Cl,
98,68% (300/304, 95%Cl,

98,07% (355/362, 95%Cl,
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SARS-CoV- 37
2/Influenza
A+B/RSV Ag 324 325

(per
Influenza B) 33 329 362

Sensibilita diagnostica: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Specificita diagnostica:
96,49% - 99,35%)
Andamento complessivo:
96,43% - 99,24%)

Tabella 4: RSV prestazione del test NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag comparato con un test PCR.

Negativo otale
Test

98,48% (324/329, 95%Cl,

98,34% (356/362, 95%Cl,

NADAL®
111 2 113
SARS-CoV-

2/Influenza 2 247 249
A+B/RSV Ag
(per RSV) 113 249 362

Sensibilita diagnostica: 98,23% (111/113, 95%Cl,
93,78% - 99,51%)
Specificita diagnostica:
97,12% - 99,78%)
Andamento complessivo:
97,19% - 99,57%)
Prestazioni analitiche
Limite di rilevazione

Tipologia virus/ sottotipo

99,20% (247/249, 95%Cl,

98,90% (358/362, 95%Cl,

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL

Infl (HIN1) 1320 TCIDso/mL

fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Infl B (lignaggio Victoria) 1540 TCIDso/mL
fl B (lignaggio Y ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Campo di misurazione

Nessun effetto prozona é stato osservato nel testare SARS-CoV-
2 (fino a 1,51x10°TCIDsp/mL), influenza A (fino a
5,68 x 107 TCIDso/mL), influenza B (fino a 4,36 x 107 TCIDso/mL)
e RSV (fino a 1,17 x 10° TCIDse/mL).

Reattivita incrociata

Non sono stati osservati episodi di reattivita incrociata con i
seguenti potenziali patogeni interagenti quando si utilizza il test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag: Influenza A,
Influenza B, virus respiratorio sinciziale, coronavirus, MERS-
Coronavirus, virus parainfluenzale, rinovirus A16, Legionella
pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus
aureus, metapneumovirus umano, enterovirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, pool di
lavaggio nasale umano.

Il test NADAL® SARS-CoV-2 Ag puo interagire con SARS-CoV-1
che ha causato I'epidemia 2002-2004 di SARS.
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Sostanze interferenti
Le seguenti sostanze non mostrano interferenze con il test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

Farmaci antivirali: Zanamivir, Oseltamivir,
Lumefantrina, Doxiciclina iclato, Chinino,
Ribavirina, Daclatasvir.

Artemetere/
Lamivudina,

Campioni respiratori: Mucina di ghiandole sottomascellari
bovine, tipo I-S; EDTA- sangue anticoagulato umano; Biotina.

Spray o gocce nasali: Neosynephrin® (fenilefrina), Afrin® Spray
nasale (Ossimetazolina), Spray nasale salino.

Medicina omeopatica di sollievo dall'allergia: Gel nasale
omeopatico Zicam® Allergy Relief, cromoglicato di sodio,
olopatadina cloridrato.

Medicina anti-inflammatoria: Paracetamolo (Acetaminofene),
acido acetilsalicilico, ibuprofene.

Antibiotici: Mupirocina, tobramicina, eritromicina, cipro-
floxacina.

Precisione

Ripetibilita

La ripetibilita & stata stabilita testando 20 repliche di campioni
usando 3 lotti del test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV

Ag. Il test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag ha
dimostrato una ripetibilita accettabile.

Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita testando 5 repliche di
campioni. Il test sono stati eseguiti da 5 operatori utilizzando 3
lotti di test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag in 3 siti
diversi in 5 giorni. Il test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag ha dimostrato una riproducibilita accettabile.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest szybkim
chromatograficznym testem immunologicznym do jako$ciowe-
go wykrywania antygendw SARS-CoV-2, grypy A i B oraz wirusa
syncytialnego uktadu oddechowego (RSV) w wymazach
z nosogardzieli pobranych od oséb z podejrzeniem zakazenia
SARS-CoV-2/grypa/RSV w potaczeniu z obrazem Klinicznym
i wynikami innych testow laboratoryjnych. Test NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest przeznaczony wytgcznie do
diagnostyki in vitro i uzytku profesjonalnego. Jest przeznaczony
wytacznie do uzytku w laboratoriach klinicznych i przez
pracownikéw stuzby zdrowia do testow w punktach opieki
przytézkowej. Nie jest przeznaczony do samokontroli.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

COVID-19 (Coronavirus disease) to choroba wywotywana przez
wirusa SARS-CoV-2. Jest bardzo zarailiwa i szybko sie
rozprzestrzenia. COVID-19 najczesciej powoduje objawy ze
strony uktadu oddechowego, ktére moga przypominaé
przeziebienie, grype lub zapalenie ptuc. COVID-19 moze
wptywac nie tylko na ptuca i drogi oddechowe.

Grypa to ostra infekcja wirusowa goérnych lub dolnych drég
oddechowych charakteryzujaca sie goraczka, dreszczami oraz
ogolnym uczuciem ostabienia i bdlem migsni, a takze bdélami
gtowy i brzucha o réznym nasileniu.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest powszechnym wirusem
ukfadu oddechowego, ktéry zwykle powoduje tagodne objawy
przypominajagce przeziebienie. Wiekszo$¢ oséb wraca do
zdrowia w ciggu tygodnia lub dwdch, ale RSV moze mieé
réwniez ciezki przebieg. Niemowleta i osoby starsze sg bardziej
narazone na wystapienie ciezkich objawéw RSV i wymagaja
hospitalizacji. Dostepne sg szczepionki chronigce osoby starsze
przed ciezkim przebiegiem RSV. Istniejg réwniez $rodki
zapobiegawcze chronigce niemowleta i mate dzieci przed
cigzkimi objawami RSV.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag posiada linie przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 w regionie linii testowej "T" oraz linie przeciwciat
anty-mysich IgG w regionie linii kontrolnej "C". Po umieszczeniu
wyekstrahowanej probki w zagtebieniu na prébke, reaguje ona
ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy kompleksy. Nastepnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany sitg kapilarng i wchodzi
w interakcje ze wstepnie o ptaszczonymi przeciwciatami anty-
SARS CoV-2 w regionie linii testowe]j "T". Jesli prébka zawiera
antygeny SARS-CoV-2, pojawi sie czerwona linia testowa "T"
wskazujgca  pozytywny  wynik antygenu  SARS-CoV-2.
W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznac za negatywny.
Kaseta testowa zawiera réwniez linie kontroli jakosci ,,C”, ktéra
powinna by¢ czerwona we wszystkich waznych testach. Jesli
linia kontrolna "C" nie pojawi sie, wynik testu nalezy uzna¢ za
niewazny, nawet jesli pojawi sie linia testowa "T".

Test NADAL® Influenza A+B Ag zawiera jedna linie przeciwciat
przeciw grypie A w regionie linii testowej "A", jedna linie
przeciwciat przeciw grypie B w regionie linii testowej "B" i jedng
linie przeciwciat przeciw mysiej IgG w regionie linii kontrolnej
"C". Po umieszczeniu wyekstrahowanej préobki w zagtebieniu na
probke, reaguje ona ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy
kompleksy. Nastepnie mieszanina migruje wzdtuz membrany
sitg kapilarng i wchodzi w interakcje ze wstepnie powleczonymi
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przeciwciatami przeciw grypie A i przeciw grypie B
w odpowiednich obszarach linii testowej. Jesli probka zawiera
antygeny grypy A lub grypy B, pojawia sie czerwona linia
testowa wskazujaca na obecnosé antygendw grypy A lub grypy
B. W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznac¢ za negatywny.
Test zawiera réwniez linie kontrolng "C", ktéra powinna zmienié¢
kolor na czerwony we wszystkich waznych testach. Jesli linia
kontrolna "C" nie pojawi sie, wynik testu zostanie uznany za
niewazny, nawet jesli pojawi sie linia testowa.

Test NADAL® RSV Ag posiada linie przeciwciat anty-RSV
w regionie linii testowe]j "T" oraz linie przeciwciat anty-mysich
18G w regionie linii kontrolnej "C". Po umieszczeniu
wyekstrahowanej prébki w zagtebieniu na prébke, reaguje ona
ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy kompleksy. Nastepnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany sitg kapilarng i wchodzi
w interakcje ze wstepnie o ptaszczonymi przeciwciatami anty-
RSV w obszarze linii testowej "T". Jesli prébka zawiera antygeny
RSV, pojawi sie czerwona linia testowa wskazujgca na obecnos¢
antygenow RSV. W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznaé
za negatywny. Test zawiera rowniez linie kontrolng "C", ktdéra
powinna pojawi¢ sie na czerwono we wszystkich waznych
testach. Jedli linia kontrolna "C" nie pojawi sig, wynik testu
zostanie uznany za niewazny, nawet jesli pojawi sie linia
testowa.

20 testow kasetowych NADAL® SARS-2/Influenza A/B/RSV Ag
Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
Ze wzgledu na mozliwe braki w dostawach akcesoriow
medycznych mozliwe jest, ze zmieni sie producent
wymazdéwek. Dlatego zataczone wymazéwki pochodza od
jednego z ponizszych producentéw.
a) 20 sterylnych wymazéwek, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Chiny (autoryzowany przedstawiciel
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE,
Irlandia Pétnocna)
b) 20 sterylnych wymazéwek CE 0197
u Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Chiny (autoryzowany przedstawiciel UE:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

20 probdéwek ekstrakcyjnych z roztworem ekstrakcyjnym
(kazda ok. 600 pL)*.

20 zakraplaczy

1 stojak na odczynniki

1 instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 CLP nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia dla ProClin™ 300. Stezenia
sg ponizej limitu zgtoszenia wynoszacego <0,03%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper
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6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w chtodnym,
suchym miejscu w temperaturze 2-30°C. Trzymac¢ je z dala od
Swiatta. Woystawienie zestawow testowych na dziatanie
temperatury i/lub wilgotnosci poza okreslonymi warunkami
moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. Nie
zamraza¢. Zestawow testowych nalezy uzywaé w tempera-
turach pomiedzy 15-30°C. Uzywac¢ zestawdw testowych przy
wilgotnosci 10-90%. Nie uzywac zestawu testowego po uptywie
terminu waznosci (wydrukowanego na foliowym woreczku
i pudetku).

Uwaga: Wszystkie daty waznosci sg podane w formacie rok-
miesigc-dzien. 2022-06-18 oznacza 18 czerwca 2022 r.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi. Nie przestrzeganie instrukcji obstugi,
moze prowadzi¢ do btednych wynikdw testu.

e Otworzy¢ opakowanie foliowe dopiero tuz przed
przeprowadzeniem testu.

o Nie stosowac przeterminowanych testow.

e Przed uzyciem wszystkie odczynniki i probki nalezy

doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

Nie uzywac¢ komponentéw z innych zestawow testowych
jako zamiennikdéw komponentéw tego zestawu testowego.
Podczas pracy z odczynnikami zestawu i probkami
klinicznymi nalezy nosi¢ odziez ochronna i rekawiczki
jednorazowe. Po wykonaniu testu nalezy dokfadnie umy¢
rece.

Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ w obszarach, gdzie obchodzi sie
z probkami i odczynnikami zestawow testowych.

Wszystkie prébki i materiaty uzyte do przeprowadzenia testu
nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne biologicznie.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé
jako zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze standardowymi
procedurami bezpieczenstwa biologicznego.

Pobranie probki:

Uzy¢ wymazdwki zawartej w zestawie testowym. Wazne jest,
aby uzyskaé jak najwiecej wydzieliny. Aby pobraé prdébke
wymazu z nosogardta, nalezy delikatnie wtozy¢ sterylna
wymazdwke do nozdrza, w ktérym podczas kontroli wzrokowej
znajduje sie najwiecej wydzieliny. Przytrzyma¢ wymazéwke
blisko dna przegrody i delikatnie przesuna¢ jg do tylnej czesci
nosogardta. Obréci¢ wymazowke kilka razy, a nastepnie wyjac
ja z nosogardta.

9. Przeprowadzanie testu

Przed rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie testy
i probki do temperatury pokojowej (15-30°C).
1. Otworzy¢ roztwdr do ekstrakeji
(w zamknietej probdwce). ]
2. Pobraé¢ prébke zgodnie z opisem &
w sekgcji "Pobieranie, przygotowanie
i przechowywanie prébek".
3. Wtozy¢é wymazdwke z pobrang prob-
ka do probowki ekstrakcyjnej wypet-
nionej roztworem ekstrakcyjnym.

CE€ o]

Obréci¢ wymazéowka 5 razy, docis-
kajac koncoéwke wymazdéwki do dna
i Scianki probowki ekstrakcyjnej.

. Wyja¢ wymazowke, Sciskajgc Scianki,
aby wydoby¢ ptyn z wymazéwki.
Postara¢ sie uwolni¢ jak najwiecej
ptynu. Zuzyta wymazdwke nalezy
utylizowac jako odpad niebezpieczny
biologicznie.

5. Zatdézyc¢ nasadke z zakraplaczem.

. Wyciaggna¢ kasete testowa z za-
mknietego opakowania foliowego
i potozy¢ jg na czysta i réwna
powierzchnie.

. Doda¢ po 3 krople wyekstrahowanej
prébki do kazdego zagtebienia na
probke. Unika¢ przy tym po-
wstawania pecherzykdw powietrza.

. Wynik nalezy interpretowaé¢ po
uptywie 15 minut. Po uptywie wiecej
jak 20 minut nie interpretowaé
wyniku.

»
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10. Interpretacja wynikéw

Dla SARS-CoV-2:

Wynik pozytywny:
Pojawi sie zaréwno linia kontrolna "C", jak
i linia testowa "T".

Wynik ujemny:

Pojawia sie tylko linia kontrolna "C", zadna
linia nie pojawia sie w obszarze linii
testowej "T".

Wynik niewainy:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,
wskazujagc, ze test jest niewazny
niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"
pojawia sie, czy nie. Pobrac kolejng probke
i powtdrzy¢ test z nowa kaseta testowa.
Dla Influenza A+B:

Pozytywne wyniki:

Pozytywny
Influenza A:

wynik dla antygenéw
Pojawia sie zaréwno linia kontrolna "C",
jak i linia testowa grypy A "A", podczas gdy
linia testowa grypy B "B" nie pojawia sie.

Pozytywny
Influenza B:

wynik dla antygenéw

Pojawia sie zaréwno linia kontrolna "C",
jak i linia testowa grypy B "B", podczas gdy
linia testowa grypy A "A" nie pojawia sie.
Pozytywny  wynik dla
Influenza Ai B:

Pojawiajg sie wszystkie 3 linie, w tym linia
kontrolna "C" oraz linie testowe grypy A i
grypy B "A"i"B".

antygenow

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test (Ref. 243502N-20) @l_jj_\
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Negatywny: .
Pojawia sie tylko linia kontrolna "C", i a
zadna linia nie pojawia sie w obszarze C

linii testowych "A" i "B". Oznacza to, ze A ‘
wynik testu jest ujemny zaréwno dla B |
antygenow grypy A, jak i grypy B. Nz
Niewazny:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie, / 7N\
niewazny ‘ ‘

wskazujac, ze test jest |

niezaleznie od tego, czy pojawi sig linia A ||
testowa grypy A lub grypy B. Ponownie i l ‘ |
pobraé prébke i powtdrzyé test z nowg '\\_J/,' N \_7__‘/

kaseta testowa.

Dla RSV:

Wynik pozytywny:

Pojawi sie zaréwno linia kontrolna "C",
jaki linia testowa "T".

Wynik negatywny:

Pojawia sie tylko linia kontrolna "C",
zadna linia nie pojawia sie¢ w obszarze
linii testowej "T". T

Wynik niewainy:
Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,

YR
wskazujac, ze test jest niewazny c
niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"
pojawia sie, czy nie. Pobra¢ kolejng T

probke i powtdrzy¢ test z nowa kasety
testowa.

11. Kontrola jakosci

Test obejmuje wewnetrzne kontrole proceduralne:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Ta proceduralna linia
kontrolna wskazuje, ze membrana jest wystarczajaco
nasaczona i ze zachowana jest integralnos¢ funkcjonalna kasety
testowej. W zakres dostawy tego zestawu testowego nie
wchodzg zadne normy kontrolne. Zaleca sie jednak, aby
kontrole pozytywne i negatywne byly testowane zgodnie
z Dobrg Praktyka Laboratoryjng (GLP) w celu potwierdzenia
procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego dziatania
testu.

Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag jest
przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in-vitro i nie powinien
by¢ ponownie uzywany.

Uzyty test nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie
zakazny i odpowiednio go zutylizowac.

Zestaw testowy nalezy chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych, wilgoci i ciepta.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zestaw testowy nie jest
uszkodzony i sprawdzi¢ date waznosci.

Objetos¢ prébki moze mie¢ wptyw na doktadnosé¢ wyniku
testu. Niedoktadna objetos¢ prébki moze prowadzi¢ do
fatszywie dodatniego lub ujemnego wyniku.

Wyniki testu musza by¢ oceniane w potaczeniu z innymi
danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

CE€ o]
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e Pozytywne wyniki testow nie wykluczajg wspdtzakazenia
innymi patogenami.

e Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sg silnie

uzaleznione od czestotliwosci wystepowania. Przy interpre-

tacji wynikéw badan diagnostycznych nalezy wzigé pod

uwage miejscowa czesto$¢ wystepowania.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas pobierania

probek wymazu z nosogardta u dzieci.

Nie wolno taczy¢ sktadnikéw pochodzacych z réznych partii

testow.

13. Charakterystyka testu

Wrtasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag przeba-

dano tacznie 362 probki. Probki te zostaty pobrane z wymazow

z nosogardta od pacjentéw z objawami. Wydajnos¢ testu

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag poréwnano

z dostepnym na rynku testem molekularnym.

Tabela 1: Wydajno$¢ SARS-CoV-2 testu NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

PCR
Test
O - Fonvtyy | Negstyny
SARS-CoV-
Pozytywn 102 1 103
2/ Influenza

A+B/RSV Ag Negatywny 4 255 259

CoV-2)

Czutos¢ diagnostyczna: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
97,82% - 99,93%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,81% - 99,41%)

Tabela 2: Wydajnos$¢ Influenza A w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

PCR

Test Pozytywny | Negatywny
NADAL®

SARS-CoV- Pozytywny 55 4 59
2/ Influenza
A+B/RSV Ag
(dla

Influenza A) 58 304 362

94,83% (55/58, 95%Cl,

99,61% (255/256, 95%Cl,

98,62% (357/362, 95%Cl,

Negatywny 3 300 303

Czuto$¢ diagnostyczna:
85,86% - 98,23%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,67% - 99,49%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,06% - 99,06%)

Tabela 3: Wydajnos¢ Influenza B w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

Test yty 8!
NADAL® wny wny
SARS-CoV- Pozytywny 32 5 37

2/ Influenza
A+B/RSV Negatywn! 1 324 325

Ag (dla

98,68% (300/304, 95%Cl,

98,07% (355/362, 95%Cl,

33 329 362

Influenza B)
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Czutos¢ diagnostyczna: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,49% - 99,35%)

Ogodlna zgodnos¢:
96,43% - 99,24%)

Tabela 4: Wydajnos¢ RSV w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag w poréwnaniu z testem PCR.

98,48% (324/329, 95%Cl,

98,34% (356/362, 95%Cl,

Test

Negat:
NADAL® wny
SARS-CoV-

2/ Influenza

"y n

wny
Pozytywny 111 2 113

A+B/RSV Ag 2 247 249
(dlaRsV) [ suma  [EEETE] 249 362
Czuto$¢ diagnostyczna: 98,23% (111/113, 95%Cl,

93,78% - 99,51%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
97,12% - 99,78%)
Ogodlna zgodnos¢:
97,19% - 99,57%)

99,20% (247/249, 95%Cl,

98,90% (358/362, 95%Cl,

Witasciwosci analityczne
Granica wykrywalnosci

Typ wirusa / Podtyp

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL

i A (HIN1) 1320 TCIDso/mL

i A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (Victoria li ) 1540 TCIDso/mL
fl B (Y li ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Zakres pomiaru

Nie zaobserwowano efektu prozony podczas testowania SARS-
CoV-2 (do 1,51 x 10° TCIDsp/mL), grypy A (do 5,68 x 107
TCIDso/mL), grypy B (do 4,36 x 107 TCIDso/mL) i RSV (do 1,17 x
10° TCIDso/mL).

Reakcje krzyzowe

Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci krzyzowej z
nastepujgcymi potencjalnie reagujgcymi krzyzowo patogenami
podczas badania testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag: grypa A, grypa B, adenowirus, syncytialny wirus
oddechowy, koronawirus, koronawirus MERS, wirus paragrypy,

rinowirus A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis,  Streptococcus pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes, Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila

pneumoniae, Staphylococcus aureus, ludzki metapneumowirus,
enterowirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
Jjirovecii, potaczone ludzkie ptyny z ptukania nosa.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag moze reagowal krzyzowo
z wirusem SARS-CoV-1, ktdry wywotat epidemie SARS w latach
2002-2004.

Substancje interferujace

Nastepujace substancje nie wykazaty interferencji z testem
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

leki przeciwwirusowe: Zanamiwir, Oseltamiwir, Artemeter/
Lumefantryna, Doksycyklina, Chinina, Lamiwudyna,
Rybawiryna, Daklataswir.

CE€ o]
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Probki z drég oddechowych: mucyna z bydlecych gruczotéw
podzuchwowych, typ I-S; krew ludzka z antykoagulacjg EDTA;
biotyna.

Aerozole lub krople do nosa: Neosynephrine® (fenylefryna),
Afrin® aerozol do nosa (oksymetazolina), sél fizjologiczna
w aerozolu do nosa.

Srodki homeopatyczne fagodzace objawy alergii: homeopa-
tyczny zel do nosa Zicam® Allergy Relief, kromoglikan sodu,
chlorowodorek olopatadyny.

Leki przeciwzapalne: paracetamol (acetaminofen), kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen.
Antybiotyki:  Mupirocyna, Tobramycyna, Erytromycyna,

Ciprofloksacyna.

Precyzyjnosé

Powtarzalnosé¢

Powtarzalnos¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzern probek z 3 partiami testow NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag. Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag wykazat akceptowalna powtarzalnosé.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos$¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 5
powtdrzen probek. Testy zostaty przeprowadzone w ciggu 5 dni
przez 5 uzytkownikéw przy uzyciu 3 partii testow NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag w 3 rdznych lokalizacjach. Test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag wykazat akcep-
towalng odtwarzalnos¢.
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O teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag é um
imunoensaio cromatografico rapido para a detegdo qualitativa
do SARS-CoV-2, Influenza A e B assim como os antigénios do
Virus Sincicial Respiratério (RSV) nas amostras de esfregago
nasofaringeo de individuos com suspeita de infe¢do por SARS-
CoV-2/Influenza/RSV em conjunto com o quadro clinico e
resultados de outros testes laboratoriais. O teste NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag é desenvolvido para o
diagndstico in-vitro e apenas para uso profissional. E destinado
para usar em laboratdrios clinicos e apenas por profissionais de
saude em locais de tratamento e diagndstico. Ndo para uso
doméstico.

2. Introdugdo e significado clinico

A COVID-19 (doenga do coronavirus) é uma doenga causada
pelo virus SARS-CoV-2. E altamente contagiosa e propaga-se
rapidamente. A COVID-19 mais frequentemente causa
sintomas respiratérios semelhantes a uma constipagdo, gripe
ou pneumonia. A COVID-19 pode afetar mais do que os
pulmdes e sistema respiratorio.

A Influenza é uma infegdo viral aguda do trato respiratério
superior ou inferior caracterizada por febre, calafrios e
sensacdo generalizada de fraqueza e dor nos musculos,
juntamente com varios graus de dores de cabega e no
abdémen.

O Virus Sincicial Respiratoério, ou RSV, é um virus respiratério
comum que geralmente causa ligeiros sintomas de
constipagdo. Maior parte das pessoas recupera entre 1-2
semanas, mas o RSV pode ser grave. Criangas pequenas e
adultos mais velhos sdo mais propicios a desenvolver sintomas
severos de RSV e mais suscetiveis a necessitar de hospi-
talizagdo. Existem vacinas para proteger adultos mais velhos da
evolugdo grave do RSV. Medidas preventivas estdo também
disponiveis para proteger bebés e criangas pequenas de
sintomas graves do RSV.

O teste NADAL® SARS-CoV-2 Ag tem uma linha de anticorpos
anti-SARS-CoV-2 na regido da linha de teste ‘T’ e uma linha de
anticorpos IgG anti-rato na regido da linha de controlo ‘C’.
Quando a amostra extraida é adicionada ao pogo da amostra,
esta reage com os anticorpos identificados para formar
complexos. A mistura migra depois ao longo da membrana por
acdo capilar e interage com os anticorpos pré-revestidos anti-
SARS-CoV-2 na regido da linha de teste ‘T’. Se aamostra contém
antigénios SARS-CoV-2, uma linha de teste vermelha ‘T’ ira
aparecer, indicando um resultado positivo para o antigénio
SARS-CoV-2. Caso contrario, o resultado de teste é considerado
negativo. A cassete de teste também contém uma linha de
controlo ‘C’, que devera aparecer a vermelho em todos os
testes validos. Se a linha de controlo de qualidade ‘C’ ndo
aparecer, o resultado de teste é considerado invalido, mesmo
que a linha de teste ‘T’ aparega.

O teste NADAL® Influenza A+B Ag tem uma linha de anticorpos
anti-Influenza A na regido da linha de teste ‘A’, uma linha de
anticorpos anti-Influenza B na regido da linha de teste ‘B’ e uma
linha de anticorpos IgG anti-rato na regido da linha de controlo
‘C’. Quando a amostra extraida é adicionada ao pogo da
amostra, esta reage com os anticorpos identificados para
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formar complexos. A mistura migra depois ao longo da
membrana por agdo capilar e interage com os anticorpos pré-
revestidos anti-Influenza A e os anticorpos anti-Influenza B nas
regides das linhas de teste correspondentes. Se a amostra
contém antigénios Influenza A ou Influenza B, uma linha de
teste vermelha ird aparecer, indicando a presenga de
antigénios Influenza A ou Influenza B. Caso contrério, o
resultado de teste é considerado negativo. A cassete de teste
também contém uma linha de controlo ‘C’ que devera aparecer
a vermelho em todos os testes vélidos. Se a linha de controlo
‘C’ ndo aparecer, o resultado de teste é considerado invalido,
mesmo que a linha de teste aparega.

O teste NADAL® RSV Ag tem uma linha de anticorpos anti-RSV
na regido da linha de teste ‘T’ e uma linha de anticorpos 1g8G
anti-rato na regido da linha de controlo ‘C’. Quando a amostra
extraida é adicionada ao pogo da amostra, esta reage com os
anticorpos identificados para formar complexos, a mistura
migra depois ao longo da membrana por agdo capilar e reage
com os anticorpos revestidos anti-RSV na regido da linha de
teste ‘T’. Se a amostra contém antigénios RSV, uma linha de
teste vermelha ird aparecer, indicando a presenga de
antigénios RSV. Caso contrario, o resultado de teste é
considerado negativo. A cassete de teste também contém uma
linha de controlo ‘C’ que deverd aparecer a vermelho em todos
os testes validos. Se a linha de controlo ‘C’ ndo aparecer, o
resultado de teste é considerado invalido, mesmo que a linha
de teste aparega.

20 cassetes de teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag
Material adicional fornecido de acordo com 93/42/EEC:
Devido a possivel escassez no fornecimento de produtos
médicos acessorios, o fabricante de zaragatoas pode mudar.
No entanto, as zaragatoas fornecidas sdo de um dos
fabricantes abaixo listados.
a) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante autorizado na
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlanda do Norte)
b) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante autorizado na UE:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

20 tubos de extragdo contendo uma solugdo tampédo
‘Extraction solution’ (aproximadamente 600 pL cada)*

20 tampas conta-gotas

1 suporte de reagente

1 folheto informativo

*contém o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
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N&o é necessaria rotulagem de perigo para o ProClin™ 300 de
acordo com o Regulamento (CE) N2 1272/2008 CLP. As
concentragdes sdo inferiores ao limiar de isengdo de <0,03%.

5. Material adicional necessario

e Cronémetro

6. Armazenamento e estabilidade

Armazenar o kit de teste num local fresco e seco entre 2-30°C.
Manter afastado da luz. A exposicdo a temperatura e/ou
humidade fora das condigBes especificadas poderd causar
resultados imprecisos. Ndo congelar. Utilizar o kit de teste a
temperaturas entre 15-30°C. Utilizar o kit de teste entre 10-
90% de humidade. N3o utilizar o kit de teste para além da data
de validade (impressa no invélucro e na caixa).

Nota: Todas as datas de validade estdo impressas no formato
Ano-Més-Dia. 2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

7. Adverténcias e precaugdes

Apenas para utilizagdo de diagndstico in-vitro.

Este folheto informativo deve ser todo lido antes de realizar
o teste. Falhas ao seguir as instrugdes fornecidas no folheto
informativo podera causar resultados de teste imprecisos.
N&o abrir o invélucro selado a menos que esteja pronto para
realizar o teste.

N3o utilize testes expirados.

Colocar os testes a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
utilizar.

Nao utilizar os componentes de outro tipo de kit de teste
como substituto aos componentes deste kit de teste.
Utilizar equipamento de protegdo individual e luvas
descartaveis enquanto manuseia o kit de reagentes e as
amostras clinicas. Lavar bem as mdos apds a realizagdo do
teste.

N&o fumar, beber ou comer em areas onde as amostras ou
reagentes do kit sdo manuseados.

Descartar todas as amostras e materiais utilizados para
realizar o teste como residuos bioldgicos perigosos.

8. Recolha e preparagdo de amostras

Considerar todos os materiais de origem humana como sendo
infecciosos e manused-los de acordo com os procedimentos
padrdo de seguranga bioldgica.

Recolha das amostras:

Utilizar a zaragatoa nasofaringea fornecida no kit de teste. E
importante obter o maximo de secregdo possivel. No entanto,
para recolher a amostra por esfregago nasofaringeo, inserir
cuidadosamente a zaragatoa esterilizada na narina que
apresenta mais secre¢des na inspegdo visual. Manter a
zaragatoa perto do fundo do septo nasal enquanto empurra
gentilmente para a nasofaringe posterior. Rodar a zaragatoa
vdrias vezes e depois remové-la da nasofaringe.

9. Procedimento do teste:

Colocar os testes e as soluges de extracdo a temperatura

ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.

1. Abrir a solugdo de extragdo (no tubo
selado).

2. Recolher a amostra conforme a
sec¢do ‘Recolha e preparagdo de
amostras’.
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3. Inserir a zaragatoa com a amostra
recolhida no tubo de extragdo que
contém a solugdo de extragdo. Rodar a
zaragatoa 5 vezes enquanto pressiona a
ponta contra o fundo e a lateraldotubo /7
de extragdo.

4. Remover a zaragatoa enquanto
pressiona os lados do tubo para extrair
o liquido da zaragatoa. Tentar libertar o
maximo de liquido possivel. Descartar a
zaragatoa utilizada como residuos ¢
bioldgicos perigosos.

5. Colocar a tampa conta-gotas no tubo de
extragdo.

6. Retirar uma cassete de teste do
invélucro selado e coloca-la sobre uma
superficie limpa e nivelada.

7. Aplicar 3 gotas da amostra extraida em
cada pogo da amostra. Por favor evite a
formagdo de bolhas durante a
aplicagdo.

8. Ler o resultado do teste apds 15
minutos. Ndo interpretar os resultados
apos decorrer 20 minutos.

10. Interpretagdo do resultado

Para SARS-CoV-2:

Resultado positivo: |

Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’
e de teste ‘T".

Resultado negativo: {
Apenas aparece a linha de controlo ‘C’, ndo
aparece linha na regido da linha de teste
T.

Resultado Invélido: —

A linha de controlo ‘C’ n3o aparece, 'SR Yah
indicando que o teste é invalido, indepen- C

dentemente de surgir ou ndo a linha de ) |
teste ‘T". Recolher uma nova amostra e |
realizar outro teste com uma nova cassete \
de teste.

Para Influenza A+B:

Resultados positivo:

Positivo para antigénios Influenza A:
Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’
e linha de teste Influenza A, ‘A’ , enquanto
ndo aparece a linha de teste Influenza B,
‘B'.

Positivo para antigénios Influenza B:
Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’
e linha de teste Influenza B, ‘B’ enquanto
ndo aparece a linha de teste Influenza A,
‘A

Positivo para antigénios Influenza A e B:
Todas as 3 linhas aparecem, incluindo a
linha de controlo ‘C’ assim como as linhas
de teste Influenza A e Influenza B, ‘A’ e ‘B’.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 28



PORTUGUES

Resultado negativo:
Apenas aparece a linha de controlo ‘C’, —
ndo aparecem as linhas nas regides das i
linhas de teste Influenza A -‘A’ e
Influenza B -‘B’. Isto indica que o
resultado de teste é negativo para B )
ambos os antigénios Influenza A e —
Influenza B.

Resultados invélidos:

A linha de controlo ‘C’ ndo aparece,

indicando que o teste é invalido, | | (
independentemente de surgir ou ndo a A ﬁ -
linha de teste Influenza A ou Influenza B.
Recolher uma nova amostra e realizar = ] I

e
C
r

o

outro teste com uma nova cassete de
teste.

Para RSV:

Resultado positivo:

Aparecem ambas as linhas de controlo
‘C’ e linha de teste ‘T".

Resultado negativo:

Apenas aparece a linha de controlo ‘C’,

ndo aparece a linha na regido da linha de
teste T’.

Resultado Invalido:
A linha de controlo ‘C’ ndo aparece, AN )
indicado que o teste é invalido,

independentemente de surgir ou ndo a C

linha de teste ‘T’. Recolher uma nova T

amostra e realizar outro teste com uma )\ )

nova cassete de teste. —

Os procedimentos de controlo interno estdo incluidos no teste.

Uma linha colorida que surge na regido da linha de controlo ‘C’,

é considerada um procedimento de controlo interno. Esta linha

de procedimento de controlo indica que ocorreu um fluxo

suficiente, e que a integridade funcional da cassete de teste foi
mantida. As normas de controlo ndo sdo fornecidas com este
kit de teste; no entanto, é recomendado que controlos
positivos e negativos devam ser testados como boas praticas de
laboratério para confirmar o procedimento de teste e verificar

o desempenho apropriado do teste.

e O teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV é apenas
para utilizagdo de diagndstico in-vitro e ndo deve ser
reutilizado.

O teste utilizado pode ser considerado como material
potencialmente infecciosos e deve ser descartado
adequadamente.

O kit de teste deve ser mantido afastado da luz solar direta,
humidade e calor.

Por favor verifique se o kit de teste esta danificado e a data
de validade antes de utilizar.

O volume de amostra pode afetar a precisdo do resultado do

teste. Um volume de amostra impreciso pode causar um

resultado falso positivo ou negativo.
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e Osresultados de teste devem ser avaliados juntamente com
outra informagéo clinica disponivel para o médico.

e Resultados de teste positivos ndo excluem a co-infecgdo com
outros agentes patogénicos.

e Os valores preditivos positivos e negativos sdo altamente
dependentes da prevaléncia. O local de prevaléncia deve ser
tomado em consideragdo aquando da interpretacdo dos
resultados do testes de diagndstico.

e Por favor seja muito cuidadoso quando recolher as amostras
de esfregago nasofaringeo das criangas.

e Componentes de diferentes lotes ndo devem ser utilizados
em combinagdo.

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagnéstico

Um total de 362 amostras foram testadas utilizando o teste
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag. Estas amostras
foram obtidas através de esfregagos nasofaringeos de doentes
sintomaticos. O desempenho do teste NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag foi comparado com um ensaio
molecular comercializado.

Tabela 1: Desempenho do SARS-CoV-2 no teste NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag comparado com um teste PCR.

PCR

Teste NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag

4 255 259

106 256 362

Sensibilidade do diagndstico:

96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70% - 98,52%)
Especificidade do diagndstico:

99,61% (255/256, 95%Cl, 97,82% - 99,93%)
Concordancia geral:

98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81% - 99,41%)
Tabela 2: Desempenho do Influenza A no teste NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag comparado com um teste PCR.

(para o SARS-
CoV-2)

Teste NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza

(para

Influenza A)

Sensibilidade do diagndstico:

94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86% - 98,23%)

Especificidade do diagndstico:

98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67% - 99,49%)

Concordancia geral:

98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06% - 99,06%)

Tabela 3: Desempenho do Influenza B no teste NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag comparado com um teste PCR.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 29



PORTUGUES

I N

Sensibilidade do diagndstico:
96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68% - 99,46%)
Especificidade do diagndstico:
98,48% (324/329, 95%Cl, 96,49% - 99,35%)
Concordancia geral:
98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43% - 99,24%)
Tabela 4: Desempenho do RSV no teste NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag comparado com um teste PCR.
PCR

TN T

Negativo 2 247 249

Sensibilidade do diagnostico:

98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78% - 99,51%)
Especificidade do diagndstico:

99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12% - 99,78%)
Concordancia geral:

98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19% - 99,57%)
Desempenho analitico

Limite de detegdo

Tipo/subtipo do virus

Teste NAD.
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
(para

Influenza B)

Teste NADAL®
SARS-CoV-

113

2/Influenza
A+B/RSV Ag
(para o RSV)

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
fl A (HIN1) 1320 TCIDso/mL
fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL

fl B (Lint Victoria ) 1540 TCIDso/mL
Infll B (Linh Y: ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Alcance de medicao

N&o foi observado qualquer efeito prozona ao testar o virus
SARS-CoV-2 (até 1,51 x 10° TCIDsg/mL), Influenza A (até
5,68 x 107 TCIDso/mL), Influenza B (até 4,36 x 107 TCIDso/mL) e
RSV (até 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Reatividade cruzada

Ndo se observou reatividade cruzada com os seguintes
potenciais agentes patogénicos reativos cruzados quando
testando, utilizando o teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag: Influenza A, Influenza B, adenovirus, Virus Sincicial
Respiratdrio, coronavirus, MERS-Coronavirus, virus
Parainfluenza, Rinovirus A16, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Mycoplasma pneumoniae,
pneumoniae,  Staphylococcus aureus, Metapneumovirus
humano, enterovirus, Haemophilus influenzae, Candida
albicans, Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis,
Pneumocystis jirovecii, lavagem nasal humana agrupada.

O teste NADAL® SARS-CoV-2 Ag pode ter uma reagdo cruzada
com o SARS-CoV-1 que causou o surto de 2002-2004.
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Substancias interferentes

As substancias seguintes ndo revelaram interferéncia com o
teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

Drogas antivirais: Zanamivir, Oseltamivir, Arteméter/
Lumefantrina, Hiclato de doxiciclina, Quinina, Lamivudina,
Ribavirina, Daclatasvir.

Amostras respiratdrias: Mucina das glandulas submaxilares de
bovino, tipo I-S; EDTA-Sangue humano anticoagulado; Biotina.

Pulverizadores ou gotas nasais: Neosynephrin® (fenilefrina),
Spray nasal Afrin® (oximetazolina), Spray nasal salino.

Medicamento homeopatico para o alivio das alergias: Gel nasal
homeopatico Zicam® Allergy Relief, cromoglicato de sddio,
cloridrato de olopatadina.

Farmacos anti-inflamatdrios: Paracetamol (Acetaminofeno),
4cido acetilsalicilico, ibuprofeno.

Antibidticos:
ciprofloxacina.

Mupirocina, tobramicina, eritromicina,

Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 replicados de
amostras utilizando 3 lotes do teste NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag. O teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag demonstrou uma repetibilidade aceitével.

Reprodutibilidade

Reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 replicados de
amostras. O teste foi realizado por 5 operadores utilizando 3
lotes de teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag em 3
locais diferentes em 5 dias. O teste NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag demonstrou uma reprodutibilidade
aceitdvel.
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Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag je rychly
imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-
2, influenzy A a B a antigenu respiracniho syncytidlniho viru
(RSV) ve wvzorcich nazofaryngealnich wytérd od osob
s podezienim na SARS-CoV-2/influenzu/RSV infekci ve spojeni
s klinickym obrazem a vysledky dalSich laboratornich testu. Test
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag je uréen pouze pro
in-vitro diagnostiku a k profesionalnimu pouZiti. Je urcen pro
pouziti v klinickych laboratofich a zdravotnickymi pracovniky
pouze pro okamzitou diagnostiku. Neni uréen pro domdci
poutziti.

COVID-19 (koronavirové onemocnéni) je onemocnéni
zplUsobené virem SARS-CoV-2. Je vysoce nakaZlivé a rychle se
Sifi. COVID-19 nejcastéji zplsobuje respiracni obtize, které se
mohou podobat nachlazeni, chfipce nebo zépalu plic. COVID-19
muzZe zasdhnout nejen plice a respiracni systém.

Influenza je akutni virova infekce hornich nebo dolnich cest
dychacich, kterd se projevuje horeckou, zimnici a celkovym
pocitem slabosti a bolesti svalt spolu s rGznym stupném
bolestivosti hlavy a bficha.

Respiraéni syncytialni virus (RSV) je bézny respiracni virus, ktery
obvykle vyvolava mirné priznaky podobné nachlazeni. Vétsina
lidi se zotavi za 1-2 tydny, RSV m{Ze mit ovSem zavazny pribéh.
U kojencl a starSich dospélych osob se ¢astéji objevuji tézsi
formy RSV a je pravdépodobnéjsi, Ze budou muset byt
hospitalizovéni. K dispozici jsou vakciny, které chrani starsi
osoby pred tézkym pribéhem RSV. K zajisténi ochrany kojenct
a malych déti pfed vaznymi pribéhy RSV slouzi také preventivni
opatreni.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag obsahuje jednu linii protilatek
proti SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie , T a jednu linii
protilatek proti mysim 1gG v oblasti kontrolni linie ,C“. KdyZ se
do otvoru pro vzorek prfida extrahovany vzorek, reaguje
s oznacenymi protilatkami za vzniku komplex(. Smés poté dale
putuje membrdanou puUsobenim kapildrnich sil a reaguje
s pfedem nanesenymi protildtkami proti SARS-CoV-2 v oblasti
testovaci linie , T“. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-
2, zobrazi se Cervend testovaci ¢ara ,T“, coZ poukazuje na
pozitivni vysledek testu na antigen SARS-CoV-2. V opacném
pripadé je vysledek testu povaZzovan za negativni. Testovaci
kazeta obsahuje také kontrolni linii ,C“ kterd by se méla
u vSech platnych testl zbarvit do ¢ervena. Pokud se kontrolni
linie kvality nezobrazi, vysledek testu se povazuje za neplatny,
i kdyZ se objevi testovaci linie , T“.

Test NADAL® Influenza A+B Ag obsahuje jednu linii protilatek
proti influenze A v oblasti testovaci linie ,A“ jednu linii
protilatek proti influenze B v oblasti testovaci linie ,B“ a jednu
linii protilatek proti mysim IgG v oblasti kontrolni linie ,,C*. Kdyz
se do otvoru pro vzorek pfida extrahovany vzorek, reaguje
s oznacenymi protildtkami za vzniku komplexd. Smés pak
putuje membrdnou puUsobenim kapildrnich sil a reaguje
s predem nanesenymi protilatkami proti influenze A a influenze
B v odpovidajicich oblastech testovacich linii. Pokud vzorek
obsahuje protilatky proti influenze A nebo influenze B, zobrazi
se Cervend testovaci linie, coZ indikuje pfitomnost antigent
(€3
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proti influenze A nebo influenze B. V opacném pfipadé je
vysledek testu povaZiovdn za negativni. Testovaci kazeta
obsahuje také kontrolni linii ,C“ ktera by se méla u vsech
platnych testd zbarvit do ervena. Pokud se kontrolni linie ,C*
nezobrazi, vysledek testu se povaZuje za neplatny, i kdyZ se
objevi testovaci linie.

Test NADAL® RSV Ag obsahuje jednu linii protilatek proti RSV
v oblasti testovaci linie , T a jednu linii protilatek proti mysim
1gG v oblasti kontrolni linie ,,C“. KdyZ se do otvoru pro vzorek
prida extrahovany vzorek, reaguje s oznacenymi protilatkami za
vzniku komplex(i, smés pak putuje membranou pusobenim
kapilarnich sil a reaguje s potazenymi protildtkami proti RSV
v oblasti testovaci linie ,T“. Pokud vzorek obsahuje antigeny
RSV, zobrazi se Cervend testovaci linie, kterd indikuje
pfitomnost antigentl RSV. V opatném pfipadé se vysledek testu
povaZuje za negativni. Testovaci kazeta obsahuje také kontrolni
linii ,,C“, kterd by se méla u vSech platnych test( zbarvit do
cervena. Pokud se kontrolni linie ,C* nezobrazi, vysledek testu
se povazuje za neplatny, i kdyZ se objevi testovaci linie.

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag testovacich
kazet
Dalsi doddvany material v souladu s 93/42/EEC:
Vzhledem k moznému nedostatku dodavek zdravotnickych
produktd se muze vyrobce tampdn(i zménit. Dodavané
tampdny proto pochézeji od jednoho z niZe uvedenych
vyrobcu.
a) 20 sterilnich tampdnt, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

Cis. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (zplnomocnény zastupce pro
EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 sterilnich tampdn, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (zplnomocnény zastupce pro EU:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

20 extrakénich zkumavek s extrakénim roztokem (kazda cca
600 pL)*

20 Spicek s kapatkem

e 1drzdk na ¢inidla

1 ndvod k pouziti

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: < 0,03 %.

V souladu s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008 CLP neni pro
ProClin™ 300 povinné oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace
jsou nizsi nez mezni limit < 0,03 %.

5. DalSi potfebné materialy

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Skladujte testovaci sadu na chladném a suchém misté pri
teploté 2-30°C. Chrarite pfed svétlem. Vlivem teplot a/nebo
vlhkosti mimo stanovené podminky mize dojit k nepfesnym
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vysledkim. Nezmrazujte. Testovaci sadu pouZivejte pfi
teplotdch mezi 15-30°C. Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti
10-90%. Test nepoutZivejte po uplynuti data expirace (vytisténé
na féliovém sacku a obalu).

Poznamka: VSechna data expirace jsou vytiSténa ve formatu
rok-mésic-den. 2022-06-18 znamend 18. ¢ervna 2022.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pred provedenim testu si fadné proctéte tento navod
k pouziti. Nedodrzeni pokynd uvedenych v pfibalovém letaku
muZe vést k nepfesnym vysledkim testu.

Zapecetény sacek neotevirejte, dokud nebudete ptipraveni
provést test.

NepouZivejte proslé testy.

Pred testovanim nechte vSechna ¢inidla dosdhnout pokojové
teploty (15-30°C).

NepouZivejte komponenty z jinych typ( testovacich sad jako
nahradu za komponenty v této testovaci sadé.

PFi manipulaci s ¢inidly sady a klinickymi vzorky pouzivejte
ochranny odév a jednorazové rukavice. Po provedeni testu si
peclivé umyjte ruce.

Nekufte, nepijte ani nejezte v misté, kde se zachazi se vzorky
a Cinidly sady.

Zneskodnéte viechny vzorky a materidly, které byly pouzity
k provedeni testu, jako biologicky nebezpecny odpad.

8. Odbér a priprava vzorku

Vsechny materialy lidského pUvodu povazujte za infekéni a pfi
zachazeni s nimi dodrZujte standardni postupy biologické
bezpecnosti.

Odbér vzorku:

Pouzijte nazofaryngedlni tampon dodany v testovaci sadé. Je
dalezité ziskat co nejvice sekretu. Odeberte nazofaryngealni
vytér tak, Ze vsunete sterilni tampdn do té nosni dirky, ktera po
vizudIni prohlidce vykazuje nejvice sekretu. Drite tampodn
v blizkosti dna nosni pfepazky a opatrné jej zatlacte do zadni
¢asti nosohltanu. Tampodnem nékolikrat otoCte a poté jej
vytahnéte z nosohltanu.

9. Provedeni testu

Testy a extrakcni roztoky nechte dosahnout pokojové teploty

(15-30°C) pred testovanim. ==

1. Oteviete extrakéni roztok (v uzavre- ’
né zkumavce). -

2. Odeberte vzorek podle pokyna
uvedenych v kapitole ,Odbér a pfi-
prava vzorku“.

3. Vlozte tampdn s odebranym vzorkem
do zkumavky naplnéné extrakénim
roztokem. Otacejte tampdnem 5Skrat
a pritisknéte Spicku ke dnu a sténé
extrakéni zkumavky.

4. Vyjméte tampdn a pfitom stisknéte
sténu zkumavky, aby se z tampdnu
dostala tekutina. Pokuste se vytlacit
co nejvice tekutiny. PouZity tampon

zlikvidujte  jako  biologicky ne-
bezpecny odpad.
(€3 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445
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5. Nasadte S$picku s kapatkem na

extrakéni zkumavku. )
6. Vyjméte  testovaci kazetu ze
zapeCeténého  féliového  sacku

a polozte ji na cistou, rovnou plochu.

7. Do kazdého otvoru pro vzorek
naneste 3 kapky extrahovaného
vzorku. Zabrafte utvafeni bublin
béhem aplikace.

8. Vysledek odectéte po 15 minutach.
Po 20 minutdch jiz vysledek
neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pro SARS-CoV-2:

Pozitivni vysledek: N |
Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“ tak d 1

i testovaci linie , T“.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“ o |

v oblasti testovaci linie , T se neobjevi

z4dna linie.

Neplatny vysledek: h
Nezobrazi se kontrolni linie ,C“ coZ 4

indikuje, Ze test je neplatny, bez ohledu

na to, zda se testovaci linie ,T“ objevi

nebo ne. Odeberte novy vzorek |
a provedte dalsi test s novou testovaci )
kazetou.

Pro influenzu A+B

Pozitivni vysledky:

Pozitivni na antigeny influenzy A: /
Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“ tak R —
i testovaci linie ,A“ na influenzu A, Ll
zatimco testovaci linie ,B“ na influenzu

B se nezobrazi.

Pozitivni na antigeny influenzy B:

Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“, tak -
i testovaci linie ,B“ na influenzu B,

zatimco testovaci linie ,A” na influenzu ==

A se nezobrazi.

Pozitivni na antigeny influenzy A a B: £
Zobrazi se vsechny 3 linie, a to jak = =
kontrolni linie ,C“ tak i testovaci linie - —|
»A“nainfluenzu A a,,B“ na influenzu B. ) I
Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“,

v oblasti testovaci linie ,A“ na influenzu ==

A a,B“nainfluenzu B se neobjevi Zadna
linie. To znamena, Ze vysledek testu je
negativni jak na protilatky proti
influenze A, tak na protildtky proti
influenze B.
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Neplatné vysledky:
Nezobrazi se kontrolni linie ,C“ coz [ ‘ \
indikuje, Ze test je neplatny, bez ohledu . | ‘

na to, zda se testovaci linie pro influenzu * | e
A ¢ influenzu B objevi nebo ne. B | l ‘\
Odeberte novy vzorek a provedte dalsi N N AN

test s novou testovaci kazetou.

Pro RSV:

Pozitivni vysledek:

Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“, tak
i testovaci linie , T*.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“,
v oblasti testovaci linie , T se neobjevi

zadna linie. T
Neplatny vysledek:
Nezobrazi se kontrolni linie ,C“ coZ —

indikuje, Ze test je neplatny, bez ohledu

na to, zda se testovaci linie ,T“ objevi C
nebo ne. Odeberte novy vzorek

a provedte dalsi test s novou testovaci
kazetou.

11. Kontrola kvality

Soudasti testu je interni proceduralni kontrola. Barevna linie,
kterd se zobrazi v kontrolni oblasti ,C*, je interni procedurdlni
kontrola. Tato procedurélni kontrolni linie indikuje, Ze doslo
k dostatetnému pritoku a funkéni integrita testovaci kazety
byla zachovédna. Kontroly nejsou souddsti této testovaci sady;
nicméné je doporuceno, aby pozitivni a negativni kontroly byly
testovany v ramci spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
spravnosti testovaciho postupu a ovéreni spravné funkce testu.

e Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag je urcen
pouze pro profesiondlni in-vitro diagnostiku a nemél by se
pouzivat opakované.

S pouzitym testem by se mélo zachézet jako s potencionalné
infekénim materialem a fadné jej zlikvidovat.

Testovaci sada by méla byt uchovavana mimo dosah pfimého
slunecniho svétla, vinkosti a tepla.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda testovaci sada neni
poskozena, a zkontrolujte datum expirace.

Objem vzorku muze ovlivnit pFesnost vysledku testu.
Nepresny objem vzorku mize zpUsobit faleSné pozitivni nebo
negativni vysledek.

Vysledky testd musi byt vyhodnoceny ve spojeni s dalsimi
klinickymi udaji, které ma lékar k dispozici.

Pozitivni vysledky testu nevyluCuji koinfekci s jinymi
patogeny.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé na
prevalenci. P¥i vyhodnoceni vysledkl diagnostickych testd je
tfeba vzit v Gvahu mistni prevalenci.

Pfi odbéru vzorku nazofaryngealniho vytéru u déti
postupujte velmi opatrné.

Nekombinujte komponenty z rdznych Sarzi.

CE€ o]
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13. Vykonnostni charakteristiky

Klinické funkce

Diagnosticka citlivost a specificita

Testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag bylo
testovano celkem 362 vzorkd. Tyto vzorky byly ziskdny
odbérem nazofaryngealnich vytérd symptomatickych pacientd.
Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
byla porovnana s komerénim molekularnim testem.

Tabulka 1: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag na SARS-CoV-2 ve srovnani s PCR testem.

Test
NADAL®

Celkem

) E

SARS-CoV- 1 103
2/Influenza

A+B/RSV Ag 255 259
(pro SARS- Celkem 106 256 362
CoV-2)

Diagnosticka citlivost: 96,23 % (102/106, 95% ClI,
90,70 % - 98,52 %)
Diagnosticka specificita:
97,82 % - 99,93 %)
Celkova shoda:

96,81 % - 99,41 %)
Tabulka 2: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag na influenzu A ve srovnani s PCR testem.

NADAL®

SARS-CoV- 59
2/Influenza
A+B/RSV Ag 303
(pro

influenzu A)

99,61 % (255/256, 95% Cl,

98,62 % (357/362, 95% Cl,

362

Diagnosticka citlivost: 94,83 % (55/58, 95% Cl,
85,86 % - 98,23 %)
Diagnosticka specificita:
Cl, 96,67 % - 99,49 %)
Celkova shoda:

Cl, 96,06 % - 99,06 %)
Tabulka 3: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag na influenzu B ve srovndanis PCR testem.

i | e | coen |

2/Influenza

A+B/RSV Ag 1 324 325
(pro

influenzu B) 33 329 362

Diagnosticka citlivost: 96,97 % (32/33, 95% Cl,
84,68 % - 99,46 %)
Diagnosticka specificita:
Cl, 96,49 % - 99,35 %)
Celkova shoda:

Cl, 96,43 % - 99,24 %)
Tabulka 4: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag na RSV ve srovnani s PCR testem.

98,68 % (300/304, 95%

98,07 % (355/362, 95%

Test
NADAL®
SARS-CoV-

98,48 % (324/329, 95%

98,34 % (356/362, 95%
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NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
(pro RSV)

Diagnosticka citlivost:
93,78 % - 99,51 %)
Diagnosticka specificita:
97,12 % - 99,78 %)
Celkova shoda:

97,19 % - 99,57 %)

98,23 % (111/113, 95% ClI,
99,20 % (247/249, 95% ClI,

98,90 % (358/362, 95% Cl,

Analyticka funkce

Mez detekce
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
fl A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL
fl B (linie Victoria) 1540 TCIDso/mL
fl B (linie Y ) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Rozsah méfeni

Pfi testovani na SARS-CoV-2 (az 1,51 x 10° TCIDso/mL),
influenzu A (az 5,68 x 10’ TCIDsg/mL), influenzu B (az
4,36 x 107 TCIDso/mL) a RSV (aZ 1,17 x 10° TCIDso/mL) nebyl
pozorovan zadny prozdnovy ucinek.

KFiZzova reaktivita

Pfi testovani pomoci testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag nebyla zjisténa Z2adnd kiiZovd reaktivita
s nasledujicimi potencidlné zkfizené reagujicimi patogeny:
influenza A, influenza B, adenovirus, respiracni syncytialni virus,
koronavirus, koronavirus MERS, virus parainfluenzy, rhinovirus
typ A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus ~ pneumoniae, Streptococcus  pyogenes,
Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila  pneumoniae,
Staphylococcus aureus, lidsky metapneumovirus, enterovirus,
Haemophilus influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, smésny
lidsky nosni vyplach.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag muze zkfizené reagovat se SARS-
CoV-1, ktery zpusobil epidemii SARS v letech 2002-2004.

Interferujici latky
Nasledujici latky nevykazaly Zadnou interferenci s testem
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag:

Antivirové  léky:  zanamivir, oseltamivir, artemether/
lumefantrin, doxycyklin-hyklat, chinin, lamivudin, ribavirin,
daclatasvir.

Respiracni vzorky: mucin z hovézich submaxilarnich zlaz, typ I-
S; lidska antikoagulovana krev EDTA,; biotin.

Nosni spreje nebo kapky: Neosynephrin® (fenylefrin), Afrin®
nosni sprej (oxymetazolin), nosni sprej se solnym roztokem.
Homeopatické léky proti alergii: homeopaticky nosni gel
Zicam® Allergy Relief Nasal Gel, kromoglykat sodny, olopatadin-
hydrochlorid.
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Protizanétlivé léky: paracetamol (acetaminophen), kyselina
acetylsalicylova, ibuprofen.

Antibiotika: mupirocin, tobramycin, erytromycin, ciprofloxacin.
Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd vzorkud
za pouziti 3 $arZi testd NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag. Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag prokazal
ptijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatQ
vzorkU. Testovani bylo provedeno 5 uZivateli za pouziti 3 Sarzi
testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag na 3 rGznych
mistech po dobu 5 dn(. Test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag prokazal pfijatelnou reprodukovatelnost.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test on nopea
kromatografinen immunomaaritys, joka on tarkoitettu SARS-
CoV-2:n, influenssan A:n ja B:n seka RS-viruksen (respiratory
syncytial virus) antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen
nendnielusta otetuista tikkunaytteista henkil6iltsa, joilla
epdilldadn  SARS-CoV-2/influenssa/RSV-infektiota  kliinisen
ilmentyman ja muiden laboratoriotestien tulosten ohella.
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test on tarkoitettu
vain in-vitro-diagnostiikkaan ja ammattikayttoon. Se on
tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan kliinisissa laboratorioissa
ja vieritestaukseen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.
Ei kotikayttoon.

COVID-19 (koronavirustauti) on SARS-CoV-2-viruksen aiheut-
tama tauti. Se on erittdin tarttuva ja leviaa nopeasti. COVID-19
aiheuttaa useimmiten hengitystieoireita, jotka voivat tuntua
flunssan, influenssan tai keuhkokuumeen kaltaisilta. COVID-19
voi vaikuttaa laajemmalle kuin vain keuhkoihin ja hengi-
tyselimistoon.

Influenssa on akuutti virustartunta ylemmissa tai alemmissa
hengitysteissd, ja siihen liittyy kuumetta, vilunvaristyksia,
yleistd heikkouden tunnetta ja lihaskipua, seka vaihtelevia paa-
ja vatsakipuja.

RS-virus (respiratory syncytial virus) eli RSV on yleinen
hengitystievirus, joka aiheuttaa yleensa lievid, flunssan kaltaisia
oireita. Useimmat ihmiset toipuvat 1-2 viikon kuluessa, mutta
RSV voi olla vakava. Vauvat ja idkkaammat aikuiset ovat
alttiimpia kehittdmaan vakavia RSV-oireita ja heilld on
suurempi todenndkdisyys joutua sairaalahoitoon. Rokotteita
on saatavilla suojamaan idkkaampia aikuisia vakavalta RSV-
taudinkululta. My0s ennaltaehkdisevia vaihtoehtoja on
saatavilla suojaamaan vauvoja ja pienia lapsia vakavilta RSV-
oireilta.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Testissa on yksi anti-SARS-CoV-2-vasta-
aineiden rivi testiviivan alueella "T" ja yksi anti-hiiren 1gG-vasta-
aineiden rivi kontrolliviivan alueella "C". Kun ndyte lisatdan
ndyteaukkoon, se reagoi leimattujen vasta-aineiden kanssa
muodostaen komplekseja. Seos siirtyy sitten membraania
pitkin kapillaarivaikutuksen avulla ja reagoi esipaallystettyjen
anti-SARS-CoV-2-vasta-aineiden kanssa testiviivan alueella "T".
Jos ndyte sisaltda SARS-CoV-2-antigeenejd, punainen testiviiva
"T" ilmestyy, mikd osoittaa positiivisen SARS-CoV-2-
antigeenituloksen. Muussa tapauksessa testitulos tulee tulkita
negatiiviseksi. Testikasetti sisdltdd myos kontrolliviivan "C",
jonka kaikkien patevien testien tapauksessa pitdisi muuttua
punaiseksi. Jos kontrolliviiva "C" ei ilmesty, testitulos tulee
tulkita mitattomaksi, vaikka testiviiva "T" ilmestyisikin.

NADAL® Influenza A+B Ag Testissa on yksi anti-influenssa A
-vasta-aineiden rivi testiviivan alueella "A", yksi anti-influenssa
B -vasta-aineiden rivi testiviivan alueella "B" ja yksi anti-hiiren
1gG -vasta-aineiden rivi kontrolliviivan alueella "C". Kun uutettu
ndyte lisdtdan ndyteaukkoon, se reagoi leimattujen vasta-
aineiden kanssa muodostaen komplekseja. Seos siirtyy sitten
membraania pitkin kapillaarivaikutuksen avulla ja reagoi
esipaallystettyjen anti-influenssa A -vasta-aineiden ja anti-
influenssa B -vasta-aineiden kanssa vastaavilla testiviivojen
(€3
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alueilla. Jos nayte sisdltda influenssa A- tai influenssa B
-antigeenejd, punainen testiviiva ilmestyy, mika osoittaa
influenssa A- tai influenssa B -antigeenien lasndolon. Muussa
tapauksessa testitulos tulee tulkita negatiiviseksi. Testikasetti
sisaltdda myos kontrolliviivan "C", jonka kaikkien patevien
testien tapauksessa pitdisi muuttua punaiseksi. Jos
kontrolliviva "C" ei ilmesty, testitulos tulee tulkita
mitattomaksi, vaikka testiviiva ilmestyisikin.

NADAL® RSV Ag Testissa on yksi anti-RSV-vasta-aineiden rivi
testiviivan alueella "T" ja yksi anti-hiiren IgG-vasta-aineiden rivi
kontrolliviivan alueella "C". Kun uutettu nayte lisataan
ndyteaukkoon, se reagoi leimattujen vasta-aineiden kanssa
muodostaen komplekseja, jonka jdlkeen seos siirtyy
membraania pitkin kapillaarivaikutuksen avulla ja reagoi
paallystettyjen anti-RSV-vasta-aineiden kanssa testiviivan
alueella "T". Jos nayte sisédltdad RSV-antigeenejd, punainen
testiviiva ilmestyy, mika osoittaa RSV-antigeenien ldsndolon.
Muussa tapauksessa testitulos tulee tulkita negatiiviseksi.
Testikasetti sisaltaa myos kontrolliviivan "C", jonka kaikkien
patevien testien tapauksessa pitdisi muuttua punaiseksi. Jos
kontrolliviva "C" ei ilmesty, testitulos tulee tulkita
mitattomaksi, vaikka testiviiva ilmestyisikin.

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag testikasettia
Tarjotut lisimateriaalit 93/42/ETY:n mukaisesti:
Tarvikkeiden mahdollisten saatavuusongelmien vuoksi
naytetikkujen valmistaja saattaa vaihtua. Siksi toimitetut
nadytetikut ovat yhdeltd alla luetelluista valmistajista.
a) 20 steriilid naytetikkua, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (valtuutettu EU-edustaja:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 steriilia naytetikkua, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China  (valtuutettu  EU-edustaja:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

e 20 uuttoputkea, jotka sisdltavat uuttoliuosta "Extraction
solution" (noin 600 pL kussakin)*

20 tippakorkkia

1 reagenssipidike

1 pakkausseloste

*sisaltaa seuraavan sailontaaineen: ProClin™ 300: <0,03 %.

Varoitusmerkintéja ProClin™ 300:a varten ei vaadita CLP-
asetuksen mukaisesti: (EY) N:o 1272/2008. Pitoisuudet alittavat
poikkeusrajan <0,03 %.

5. Tarvittavat lisimateriaalit

e Ajastin

6. Sailytys ja stabiilisuus

Sailyta testipakkaukset viiledssd, kuivassa paikassa 2-30°C
lampdotilassa. Suojaa valolta. Altistuminen madritettyjen
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olosuhteiden ulkopuoliselle lampétilalle ja/tai kosteudelle voi
aiheuttaa epatarkkoja  tuloksia. Ald pakasta. Kaytd
testipakkausta 15-30°C lampdtilassa. Kayta testipakkausta 10-
90 % ilmankosteudessa. Ald kayta testipakkausta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen (painettu foliopakkaukseen ja
laatikkoon).

Huom: Kaikki kayttopaivamaarat ovat muodossa Vuosi-
Kuukausi-Paiva. 2022-06-18 tarkoittaa 18. kesdkuuta, 2022.

7. Varoitukset ja varotoimet

Vain in-vitro-diagnostiikkaan.

Tama pakkausseloste tulee lukea kokonaan ennen testin
suorittamista. Pakkausselosteen ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa epatarkkoihin testituloksiin.

Ald avaa sinetdityd pussia, ellet ole valmis suorittamaan
testid.

Al kdyta vanhentuneita testeja.

Anna kaikkien reagenssien mukautua huoneenldmpoon
(15-30°C) ennen kayttoa.

Ald  kdytd muiden testipakkausten komponentteja
korvaamaan tdman testipakkauksen komponentteja.

Kayta suojavaatetusta ja kertakdyttokasineita kasitellessasi
pakkauksen reagensseja ja kliinisid naytteitd. Pese kadet
huolellisesti ennen testin suorittamista.

Ala tupakoi, juo tai syé alueilla, joilla kisitelldan naytteita tai
pakkauksen reagensseja.

Havita kaikki ndytteet ja testin suorittamiseen kaytetyt
materiaalit biovaarallisena jatteena.

8. Ndytteenotto ja valmistelu

Kaikkia ihmisperdisid materiaaleja tulee kasitelld mahdollisesti
tartuttavina ja bioturvallisuuden tavanomaisia kaytantoja
noudattaen.

Naytteenotto:

Kayta testipakkauksen mukana toimitettuja nenanielutikkuja.
On tarkedd kerdta niin paljon eritettd kuin mahdollista. Siksi
nendnielundytteen keraamiseksi aseta steriili naytetikku
varovasti  siihen  sieraimeen, jossa  silmamadraisesti
tarkasteltuna havaitset eniten eritetta. Pida naytetikku lahella
nendn valiseindn pohjaa tyontdessasi sitd varovasti kohti
takimmaista nenanielua. Pyorita vanupuikkoa useita kertoja ja
poista se sitten nenanielusta.

9. Testin suorittaminen

Anna testien ja uuttoliuosten mukautua huoneenlamp0|5|k5|

(15-30°C) ennen testaamista. =

1. Avaa uuttoliuos (sinetdidyssa putkessa).

2. Kerda nayte, kuten ohjeistettu kohdassa
"Naytteenotto ja valmistelu".

3. Aseta kerdtyn naytteen sisaltava nayte-
tikku uuttoliuoksella taytettyyn uutto-
putkeen. Pyoritd ndytetikkua 5 kertaa ja
paina samalla sen paata putken pohjaa ja
sivua vasten.

4. Poista naytetikku puristaen samalla put-
ken sivuja, jotta neste poistuu naytetikun
paasta. Yritd vapauttaa mahdollisimman
paljon nestetta. Havita kaytetty nayte-
tikku biovaarallisena jatteena.
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5. Kiinnitad tippakorkki uuttoput-
keen.

6. Ota testikasetti sinetdidysta
foliopussistaan ja aseta se
puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

7. Annostele 3 tippaa uutettua
ndytetta jokaiseen ndyteauk-
koon. Vilta kuplien muodos-
tumista annostelun aikana.

8. Tulkitse testitulokset 15
minuutin kuluttua. Ald tulkitse
tuloksia yli 20  minuutin
kuluttua.

10. Tulosten tulkinta

SARS-CoV-2:lle:
Positiivinen tulos:

Seka kontrolliviiva "C" etta testiviiva "T"
ilmestyvat.

Negatiivinen tulos:

Vain  kontrolliviiva "C" ilmestyy,
testiviivan alueelle "T" ei ilmesty viivaa.

Mit&ton tulos:

Kontrolliviiva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, ettd testi on mitdtdn
riippumatta siita, ilmestyyko testiviiva
"T" vai ei. Kerdd uusi ndyte ja suorita
uusi testi uudella testikasetilla.
Influenssa A+B:lle:

Positiivinen tulos:

Positiivinen influenssa A -antigeeneille:

Seké kontrolliviiva "C" ettd influenssa A
-testiviiva "A" ilmestyvat, kun taas
influenssa B -testiviiva "B" ei ilmesty.

Positiivinen influenssa B -antigeeneille:

Seka kontrolliviiva "C" ettd influenssa B
-testiviiva "B" ilmestyvat, kun taas
influenssa A -testiviiva "A" ei ilmesty.

Positiivinen seka influenssa A- ettd B-
antigeeneille:

Kaikki kolme viivaa ilmestyvat, mukaan
lukien kontrolliviiva "C" sekd influenssa
A ja B testiviivat "A" ja "B".
Negatiivinen tulos:

Vain kontrolliviiva "C" ilmestyy, eikd
viivoja ilmesty influenssa A:n eikd B:n
testiviivojen alueille "A" ja "B". Tama
osoittaa, etta testitulos on negatiivinen
seka influenssa A:n ettd B:n antigee-
neille.
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Mit&ton tulos:

Kontrolliviiva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, ettd testi on mitdtdn riippu-
matta siitd, ilmestyvatko influenssa A:n A
tai B:n testiviivat tai eivat. Kerda uusi |
ndyte ja suorita uusi testi uudella
testikasetilla.

RSV:lle:

Positiivinen tulos:

Seka kontrolliviiva "C" etta testiviiva "T"
ilmestyvat.

Negatiivinen tulos:

Vain kontrolliviiva "C" ilmestyy, testi- C
viivan alueelle "T" ei ilmesty viivaa.

Mit&ton tulos:

Kontrolliviiva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, ettd testi on mitdtdn
riippumatta siitd, ilmestyyko testiviiva
"T" vai ei. Kerdd uusi ndyte ja suorita
uusi testi uudella testikasetilla.

11. Laadunvalvonta

Sisdiset menettelylliset kontrollit siséltyvat testiin. Variviiva
kontrollialueella "C" on sisdginen menettelyllinen kontrolli.
Tamd menettelyllinen kontrolliviiva osoittaa, ettd riittava
virtaus on tapahtunut ja testikasetin toiminnallinen varmuus on
sailynyt. Kontrollistandareja ei toimiteta taman testipak-
kauksen mukana; on kuitenkin suositeltavaa, ettd positiivisilla
ja negatiivisilla kontrolleilla testataan hyvdn laboratorio-
kaytannon mukaisesti testausmenettelyn vahvistamiseksi ja
testin asianmukaisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

e NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test on
tarkoitettu vain in-vitro -diagnostiseen kayttoon eika sita tule
uudelleenkayttaa.

Kaytettya testid tulisi kasitella mahdollisesti tarttuvana
materiaalina ja havittaa asianmukaisesti.

Testipakkaus tulee sailyttda suojattuna suoralta auringon-
valolta, kosteudelta ja kuumuudelta.

Tarkista ennen kayttoa, onko testipakkauksessa vaurioita ja
tarkasta viimeinen kayttopaiva.

Naytteen madra voi vaikuttaa testituloksen tarkkuuteen.
Virheellinen naytteen ma&ara voi aiheuttaa vaaran
positiivisen tai negatiivisen tuloksen.

Testituloksia on arvioitava yhdessd muiden ladkarin
kaytettavissa olevien kliinisten tietojen kanssa.

Positiiviset testitulokset eivat sulje pois koinfektioita muiden
taudinaiheuttajien kanssa.

Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot riippuvat voimak-
kaasti esiintyvyydestd. Paikallinen esiintyvyys on otettava
huomioon diagnostisten testitulosten tulkitsemisessa.

Ole erityisen varovainen kerdtessdsi nenanielundytteitd
lapsilta.

Komponentteja eri tuote-eristd ei saa kdyttaa yhdistelmana.
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13. Suoritusominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen herkkyys ja tarkkuus

Yhteensi 362 niytetta testattiin NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Testilli. Ndmad naytteet saatiin kerdamalla
nendnielundytteitd oireilevilta potilailta. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Testin suorituskykyd verrattiin
kaupalliseen molekylaariseen testiin.

Taulukko 1: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testin
suorituskyky SARS-CoV-2:n osalta verrattuna PCR-testiin.

NADAL®

SARS-CoV- 103
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (SARS-
CoV-2:lle)

255 259
n

4
en

96,23 % (102/106, 95 % Cl,

Diagnostinen herkkyys:
90,70 % - 98,52 %)
Diagnostinen tarkkuus:
97,82 % - 99,93 %)
Kokonaisyhtapitavyys:
96,81 % - 99,41 %)
Taulukko 2: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testin
suorituskyky influenssa A:n osalta verrattuna PCR-testiin.

99,61 % (255/256, 95 % Cl,

98,62 % (357/362, 95 % Cl,

PCR
Negati
vinen
SARS-CoV-
2/Influenza 4 59
A+B/RSV Ag
Test
(influenssa 300 303
304 362

Diagnostinen herkkyys: 94,83 % (55/58, 95 % Cl,
85,86 % - 98,23 %)
Diagnostinen tarkkuus:
96,67 % - 99,49 %)
Kokonaisyhtapitavyys:
96,06 % - 99,06 %)
Taulukko 3: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testin
suorituskyky influenssa B:n osalta verrattuna PCR-testiin.

98,68 % (300/304, 95 % Cl,

98,07 % (355/362, 95 % Cl,

PCR

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza 37
A+B/RSV Ag
Test
(influenssa

324

329 362

96,97 % (32/33, 95% Cl,

Diagnostinen herkkyys:
84,68 % - 99,46 %)
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Diagnostinen tarkkuus:
96,49 % - 99,35 %)
Kokonaisyhtapitavyys:
96,43 % - 99,24 %)
Taulukko 4: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testin
suorituskyky RSV:n osalta verrattuna PCR-testiin.

98,48 % (324/329, 95 % Cl,

98,34 % (356/362, 95 % Cl,

PCR

NADAL®
SARS-CoV- 113

2/Influenza

A+B/RSV Ag
Test 249

(RsV:lle)

249 362

Diagnostinen herkkyys: 98,23 % (111/113,95 % Cl,
93,78 % - 99,51 %)
Diagnostinen tarkkuus:
97,12 % - 99,78 %)
Kokonaisyhtapitavyys:
97,19 % - 99,57 %)

Analyyttinen suorituskyky

99,20 % (247/249, 95 % Cl,

98,90 % (358/362, 95 % Cl,

Havaitsemisraja
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
I A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
fl A (H3N2) 568 TCIDso/mL
fl B (Victoria-linja) 1540 TCIDso/mL
fl B (Y linja) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL
Mittausalue
Prozone-ilmi6ta ei havaittu testattaessa SARS-CoV-2:ta
(1,51 x 10° TCIDso/mL asti), influenssa A:ta
(5,68 x 107 TCIDsp/mL asti), influenssa B:ta

(4,36 x 107 TCIDso/mL asti) ja RSV:ta (1,17 x 10° TCIDsp/mL asti).

Ristireaktiivisuus

Ristireaktioita ei havaittu seuraavien mahdollisesti ristirea-
goivien patogeenien kanssa, kun kaytettiin NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Testia: Influenssa A, influenssa B,
adenovirus,  RS-virus,  koronavirus, = MERS-koronavirus,
parainfluenssavirus, rinovirus A16, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus aureus, ihmisen
metapneumovirus,  enterovirus, Haemophilus influenza,
Candida albicans, Bordetella pertussis, Staphylococcus
epidermidis, Pneumocystis jirovecii, poolattu ihmisen
nendhuuhde.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test saattaa ristireagoida SARS-CoV-
1:n kanssa, joka aiheutti vuoden 2002-2004 SARS-epidemian.
Hairitsevat aineet

Seuraavat aineet eivdt aiheuttaneet hairiota NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testissa:

Antiviraaliset lddkkeet: Tsanamiviiri, oseltamiviiri, artemeteri/
lumefantriini, doksisykliinihyklaatti, kiniini, lamivudiini, riba-
viriini, daklatasviiri.
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Hengitystiendytteet: Musiini naudan leuanalussylkirauhasista,
tyyppi I-S; EDTA-antikoaguloitu ihmisen veri; biotiini.
Nendsumutteet tai -tipat: Neosynephrin® (fenylefriini), Afrin®
nenasuihke (oksymetatsoliini), suolaliuossuihke.

Homeopaattiset allergiaa lievittavat ladkkeet: homeopaattinen
Zicam® Allergy Relief nenéageeli, natriumkromoglikaatti,
olopatadiinihydrokloridi.

Tulehduskipuldikkeet: parasetamoli (asetaminofeeni), asetyyli-
salisyylihappo, ibuprofeeni.

Antibiootit: mupirosiini, tobramysiini, erytromysiini, siproflok-
sasiini.

Tarkkuus

Toistettavuus

Toistettavuus madritettiin testaamalla 20 naytteen replikaattia
kayttden 3:a NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
-testierdd. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test
osoitti hyvaksyttavan toistettavuuden.

Uusittavuus

Toistettavuus maaritettiin testaamalla 5 nédytteen replikaattia.
Testaus suoritettiin 5:n operaattorin toimesta kayttden 3:a
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag -testieraa kolmessa
eri paikassa viiden paivan aikana. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test osoitti hyvaksyttdvan
toistettavuuden.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test &r en snabb
kromatografisk immunoassay for kvalitativ detektion av SARS-
CoV-2, influensa A och B samt respiratorisk syncytialvirus (RSV)
antigen i nasofaryngeal prov fran individer med misstankt
SARS-CoV-2/influensa/RSV-infektion i samband med klinisk
presentation och resultat fran andra laboratorietester. NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test ar avsedd for in-vitro-
diagnostik och endast for professionellt bruk. Den &r avsedd att
anvdndas i kliniska laboratorier och av hédlso- och
sjukvardspersonal endast for patientnara testning. Ej for
hemmabruk.

2. Introduktion och klinik betydelse

COVID-19 (coronavirus sjukdom) &r en sjukdom orsakad av
viruset SARS-CoV-2. Den ar mycket smittsam och sprids snabbt.
COVID-19 orsakar oftast luftvagssymtom som kan likna en
vanlig forkylning, influensa eller lunginflammation. COVID-19
kan paverka mer an lungorna och luftvagssystemet. Influensa
ar en akut viral infektion i dvre eller nedre luftvagarna och
kannetecknas av feber, frossa samt en allman kansla av svaghet
och smaérta i musklerna, tillsammans med varierande grad av
huvudvark och smarta i magen. Respiratory syncytial virus, eller
RSV, é&r ett vanligt luftvagsvirus som vanligtvis orsakar milda,
forkylningsliknande symptom. De flesta ménniskor aterhamtar
sig inom 1-2 veckor, men RSV kan vara allvarligt. Spadbarn och
dldre vuxna I6per storre risk att utveckla svara RSV-symptom
och kan behdva sjukhusvard. Vacciner finns tillgéngliga for att
skydda &ldre vuxna fran en allvarlig RSV-forlopp. Forebyggande
alternativ finns ocksa tillgédngliga for att skydda spadbarn och
sma barn fran allvarliga RSV-symptom.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test har en linje med anti-SARS-CoV-2-
antikroppar i testlinjeomradet 'T' och en linje med anti-mus
lgG-antikroppar i kontrollinjeomradet 'C'. N&r ett extraherat
prov laggs i provbrunnen reagerar det med de markta
antikropparna for att bilda komplex. Blandningen migrerar
sedan langs membranet genom kapillarverkan och interagerar
med belagda anti-SARS-CoV-2-antikroppar i testlinjeomradet
'T'. Om provet innehaller SARS-CoV-2-antigener kommer en rod
testlinje 'T' att visas, vilket indikerar ett positivt resultat for
SARS-CoV-2-antigen. Annars anses testresultatet vara negativt.
Testkassetten innehaller ocksa en kontrollinje 'C', som bér bli
rod for alla giltiga tester. Om kvalitetskontrollinjen 'C' inte visas,
anses testresultatet vara ogiltigt, dven om testlinjen 'T' visas.
NADAL® Influenza A+B Ag Test har en linje med anti-influensa
A-antikroppar i testlinjeomradet 'A', en linje med anti-influensa
B-antikroppar i testlinjeomradet 'B' och en linje med anti-mus
IgG-antikroppar i kontrollinjeomradet 'C'. Nar ett extraherat
prov laggs i provbrunnen reagerar det med de markta
antikropparna for att bilda komplex. Blandningen migrerar
sedan langs membranet genom kapillarverkan och interagerar
med belagda anti-influensa A-antikroppar och anti-influensa B-
antikroppar i de motsvarande testlinjeomradena. Om provet
innehaller influensa A- eller influensa B-antigener kommer en
rod testlinje att visas, vilket indikerar narvaron av influensa A-
eller influensa B-antigener. Annars anses testresultatet vara
negativt. Testkassetten innehaller ocksa en kontrollinje 'C' som
bor bli rod for alla giltiga tester. Om kontrollinjen 'C' inte visas,
anses testresultatet vara ogiltigt, aven om testlinjen visas.
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NADAL® RSV Ag Test har en linje med anti-RSV-antikroppar i
testlinjeomradet 'T' och en linje med anti-mus IgG-antikroppar
i kontrollinjeomradet 'C'. Nar ett extraherat prov laggs i
provbrunnen reagerar det med de mérkta antikropparna for att
bilda komplex. Blandningen migrerar sedan langs membranet
genom kapillarverkan och interagerar med de belagda anti-
RSV-antikropparna i testlinjeomradet 'T'. Om provet innehaller
RSV-antigener kommer en rod testlinje att visas, vilket indikerar
narvaron av RSV-antigener. Annars anses testresultatet vara
negativt. Testkassetten innehaller ocksa en kontrollinje 'C' som
bor bli rod for alla giltiga tester. Om kontrollinjen 'C' inte visas,
anses testresultatet vara ogiltigt, aven om testlinjen visas.

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag testkassetter
Ytterligare material som tillhandahalls i enlighet med
93/42/EEC:
P& grund av mojliga bristtillfallen av tillbehér inom
medicinska produkter kan tillverkaren av provtagningspinnar
dndras. Darfor dr de medféljande pinnarna fran en av de
tillverkarna som anges nedan.
a) 20 sterila provtagningspinnar CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (auktoriserad EU-representant:
WellKang Ltd, foretag Hub, NW
Foretagskomplex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Nordirland
b) 20 sterila provtagningspinnar, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Rum

u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kina (auktoriserad EU-representant:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

20 extraktionsror innehallande extraktionslsning (ungefar
600 pL vardera)*

20 dropplock

1 reagensstall

1 bipacksedel

*Innehaller féljande konserveringsmedel: ProClin™ 300:
<0,03%.
Ingen farosymbol behovs for ProClin™ 300 enligt forordning
(EG) nr 1272/2008 CLP. Koncentrationerna dr under
undantagsgransen <0,03%.

5. Ytterligare material som kravs

e Timer

6. Lagring och stabilitet

Forvara testkittet pa en sval, torr plats mellan 2-30°C. Forvaras
borta fran ljus. Exponering fér temperaturer och/eller
luftfuktighet utanfér de specificerade villkoren kan orsaka
felaktiga resultat. Frys inte testkittet. Anvand testkittet vid
temperaturer mellan 15-30°C. Anvand testkittet i en
luftfuktighet mellan 10-90%. Anvand inte testkittet efter
utgangsdatumet (tryckt pa foliepasen och kartongen).

Observera: Alla utgangsdatum &r tryckta i ars-manad-dag-
format. 2022-06-18 indikerar den 18 juni 2022.
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* Anvand endast for in-vitro-diagnostisk.

* Denna bipacksedel maste ldsas i sin helhet innan testet
utfors. Att inte folja de anvisningar som ges i bipacksedeln
kan leda till felaktiga testresultat.

e Oppna inte den férseglade pdsen om du inte ar redo att

utféra testet. Anvand inte test som har passerat
utgangsdatumet.

e Lat alla reagens na rumstemperatur (15-30°C) innan
anvandning.

* Anvand inte komponenter fran nagon annan typ av testkit
som ersattning for komponenterna i detta testkit.

® Bar skyddsklader och engangshandskar ndr du hanterar
testreagens och kliniska prov. Tvatta handerna noggrant efter
att testet har utforts.

* ROk inte, drick inte eller &t inte pa platser dar prov eller
testreagens hanteras.

* Kassera alla prov och material som anvéands for att utféra
testet som biologiskt avfall.

8. Provtagning och Forberedelse

Behandla allt material av manskligt ursprung som smittsamt
och hantera det med standard biosdkerhetsférfaranden.
Provtagning:

Anvand den nasofaryngeala pinnen som medféljer testkitet.
Det ar viktigt att fa sa mycket sekret som majligt. For att samla
in ett prov med nasofaryngeal pinne, satt forsiktigt in den
sterila pinnen i nasborren som har mest sekret under visuell
inspektion. Hall provtagningspinnen ndra botten av
nasskiljevaggen samtidigt som du forsiktigt trycker denin i den
bakre nasofarynxen. Rota provtagnigspinnen flera ganger och
ta sedan bort den fran nasofarynx.

9. Test procedur

Forvara testerna och extraktionslosningen i rumstemperatur
(15-30°C) innan testningen.

1. Oppna extraktionslésningen (i den
forseglade tuben).

2. Samla in ett enligt
anvisningarna i avsnittet
'Provtagning och forberedelse'.

3. Satt in provtagningspinnen med det
insamlade provet i extraktionstuben
som ar fylld med extraktionsldsning.
Rulla pinnen fem ganger samtidigt
som du trycker spetsen mot botten
och véaggen av extraktionstuben.

4. Ta bort pinnen samtidigt som du
klammer pa vaggen av tuben for att
extrahera vatskan fran pinnen.
Forsok att fa ut sa mycket vatska som
mojligt. Kassera den anvanda pinnen
som biologiskt avfall. :

5.Satt  pa en droppkork pa
extraktionstuben.

6. Ta ut en testkassett fran dess
forseglade foliepase och placera den
pa en ren och plan yta.

7. Applicera 3 droppar av det
extraherade provet i varje

prov
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provbrunn. Undvik att det bildas
bubblor under appliceringen.

8. Lds av testresultatet efter 15
minuter. L3s inte resultaten efter
mer @n 20 minuter.

10. Resultattolkning
For SARS-CoV-2:

Positivt resultat: Bade kontrollinjen 'C'
och testlinjen 'T' visas.

Negativt resultat:

Endast kontrollinjen 'C' visas, ingen linje
visas i testlinjeomradet 'T'.

Ogiltigt resultat:

Kontrollinjen 'C' visas inte, vilket
indikerar att testet ar ogiltigt oavsett om
testlinjen 'T' visas eller inte. Samla in ett
nytt prov och utfor ett nytt test med en
ny testkassett.

For Influensa A+B:
Positiva resultat:
Positivt for influensa A-antigener:

Bade kontrollinjen 'C' och influensa A-
testlinjen 'A' visas, medan influensa B-
testlinjen 'B' inte visas.

Positivt for influensa B-antigener:

Bade kontrollinjen 'C' och influensa B-
testlinjen 'B' visas, medan influensa A-
testlinjen 'A' inte visas.

Positivt for influensa A- och B-

antigener:

Alla 3 linjer visas, inklusive kontrollinjen
'C' samt influensa A- och influensa B-
testlinjerna 'A' och 'B'.

Negativt resultat:

Endast kontrollinjen 'C' visas, inga linjer
visas i influensa A- och influensa B-
testlinjpomradena 'A' och 'B'. Detta
indikerar att testresultatet ar negativt
for bade influensa A- och influensa B-
antigener.

Ogiltiga resultat:

Kontrollinjen 'C' wvisas inte, vilket
indikerar att testet ar ogiltigt, oavsett
om influensa A- eller influensa B-
testlinjen visas eller inte. Samla in ett
nytt prov och utfor ett nytt test med en
ny testkassett.

D
von minden
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For RSV:

.
Positivt resultat: C

Bade kontrollinjen 'C' och testlinjen 'T' T
visas. \

Nt

" G

Negativt resultat:

Endast kontrollinjen 'C' visas, ingen linje C
visas i testlinjeomradet 'T". ) i
Ogiltigt resultat:

Kontrollinjen 'C' visas inte, vilket
indikerar att testet ar ogiltigt, oavsett C
om testlinjen 'T' visas eller inte. Samla in

|
U
N
ett nytt prov och utfor ett nytt test med Q
en ny testkassett.

Intern procedurkontroll ingar i testet. En fargad linje som visas
i kontrollomradet 'C' r en intern procedurkontroll. Denna
procedurkontrollinje indikerar att tillrdcklig flode har intréffat
och att testkassetten har bibehallit sin funktionsintegritet.
Kontrollstandarder medféljer inte i detta testkit; det
rekommenderas dock att positiva och negativa kontroller
testas som en god laboratoriepraxis for att bekrdfta
testproceduren och verifiera korrekt testprestanda.

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test ar endast
avsedd for in-vitro-diagnostisk anvandning och bor inte
ateranvandas.

Det anvanda testet bor behandlas som potentiellt
smittfarligt material och kasseras pa ratt satt.

Testkittet bor forvaras borta fran direkt solljus, fukt och
varme.

Kontrollera vénligen om testkittet har nagon skada och
kontrollera utgdngsdatumet innan anvandning.
Provméngden kan paverka testresultatets noggrannhet.
Felaktig provmangd kan ge felaktiga positiva eller negativa
resultat.

Testresultat maste bedémas i samband med andra kliniska
data som ar tillgangliga for lakaren.

Positiva testresultat utesluter inte samtidiga infektioner med
andra patogener.

Positiva och negativa prediktiva varden &r starkt beroende
av forekomsten. Den lokala férekomsten bor beaktas vid
tolkning av diagnostiska testresultat.

Var mycket forsiktig nar du samlar nasofaryngeala prov fran
barn.

Komponenter fran olika partier far inte anvandas i
kombination.

Klinisk prestanda

Diagnostisk kéanslighet och specificitet

Totalt testades 362 prover med NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test. Dessa prover samlades in genom att ta
nasofaryngeala prover fran symtomatiska patienter.
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Prestandan hos NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Test jamfordes med en kommersiell molekyldr analys.
Tabell 1: SARS-CoV-2-prestanda for NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test jamfort med ett PCR-test.

PCR

NADAL®
SARS-CoV- 103
2/Influenza
A+B/RSV Ag 259
Test (for
SARS-CoV-2) 362

96,23% (102/106, 95%Cl,

Diagnostisk kanslighet:
90,70% - 98,52%)
Diagnostisk kédnslighet:
97,82% - 99,93%)
Overgripande 6verenskommelse: 98,62% (357/362, 95%Cl,
96,81% - 99,41%)

Tabell 2: Influensa A prestanda fér NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test jamfért med ett PCR Test.

99,61% (255/256, 95%Cl,

PCR
SARS-CoV- 55 a 59

2/Influenza

Test (for

Diagnostisk kédnslighet: 94,83% (55/58, 95%CI,
85,86% - 98,23%)
Diagnostisk kédnslighet:
96,67% - 99,49%)
Overgripande dverenskommelse 98,07:% (355/362, 95%Cl,
96,06% - 99,06%)

Tabell 3: Influensa B prestanda fér NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test jamfért med ett PCR Test.

influensa A)

98,68% (300/304, 95%Cl,

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for
influensa B)

Diagnostisk kanslighet: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)

Diagnostisk kanslighet:

96,49% - 99,35%)

Overgripande dverenskommelse:
96,43% - 99,24%)

Tabell 4: Prestanda for RSV hos NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test jamfért med ett PCR-test.

98,48% (324/329, 95%Cl,

98,34% (356/362, 95%Cl,

NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for
RSV)
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Diagnostisk kédnslighet:
93,78% - 99,51%)
Diagnostisk kédnslighet:
97,12% - 99,78%)
Overgripande 6verenskommelse: 98,90% (358/362, 95%Cl,
97,19% - 99,57%)

Analytisk prestanda
Detektionsgrans

98,23% (111/113, 95%Cl,

99,20% (247/249, 95%Cl,

Virus type/ subtype Conce
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL
Influenza B (Victoria lineage) 1540 TCIDso/mL

fl B(Y li ) 2180 TCIDso/mL

RSV 93,6 TCIDso/mL

Miétningsomrade

Ingen prozoneffekt observerades vid testning av SARS-CoV-2
(upp till 1,51 x 10° TCIDsp/mL), influensa A (upp till 5,68 x
68 x 107 TCIDso/mL), influensa B (upp till 4,36 x 107 TCIDso/mL)
och RSV (upp till 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Korsreaktivitet

Ingen korsreaktivitet observerades med féljande potentiellt
korsreaktiva patogener nar de testades med NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test: Influensa A, influensa B,
adenovirus, respiratorisk syncytialvirus, coronavirus, MERS-
Coronavirus, parainfluensavirus, rhinovirus A16, Legionella
pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus  pyogenes, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus
aureus, human metapneumovirus, enterovirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, samlad
mansklig nasskéljning.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kan korsreagera med SARS-CoV-1
som orsakade SARS-epidemin 2002-2004.

Paverkande @mnen

Foljande @mnen visade ingen paverkan pa NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antivirala ldkemedel: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirin, Daclatasvir.

Respiratoriska prover: Mukin fran submaxillara koértlar hos
notkreatur, typ I-S; EDTA-antikoagulerat humant blod; Biotin.
Nassprayer eller droppar: Neosynephrin® (fenylefrin), Afrin®
N&sspray (oxymetazolin), Saltlésningsspray.

Homeopatisk allergilindrande medicin: homeopatisk Zicam®
Allergy Relief Nasal Gel, natriumkromoglykat, olopatadin-
hydroklorid.
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Antiinflammatorisk medicin: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylsyra, ibuprofen. Antibiotika: Mupirocin, tobra-
mycin, erytromycin, ciprofloxacin.

Precision
Reproducerbarhet

Reproducerbarhet faststélldes genom att testa 20 repliker av
prover med 3 satser av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test visade
acceptabel reproducerbarhet.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet faststélldes genom att testa 5 repliker av
prover. Testningen utfordes av 5 operatérer med anvandning
av 3 satser av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag-test
vid 3 olika platser under 5 dagar. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza  A+B/RSV  Ag Test visade acceptabel
reproducerbarhet.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test er et hurtigt
kromatografisk immunoassay til kvalitativ pavisning af SARS-
CoV-2, influenza A og B samt respiratorisk syncytialvirus (RSV)
antigener i nasopharyngeale podningsprgver fra personer med
mistanke om SARS-CoV-2/influenza/RSV-infektion i forbindelse
med klinisk praesentation og resultaterne af andre
laboratorietests. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Test er udelukkende designet til in-vitro-diagnostik og
professionel brug. Den er kun beregnet til brug i kliniske
laboratorier og af sundhedspersonale til point-of-care-testing.
Ikke til hjemmebrug.

2. Introduktion og Klinisk Betydning

COVID-19 (coronavirus-sygdom) er en sygdom forarsaget af
SARS-CoV-2-virus. Den er meget smitsom og spreder sig hurtigt.
COVID-19 forarsager oftest luftvejssymptomer, der kan fgles
som en forkglelse, influenza eller lungebetaendelse. COVID-19
kan pavirke mere end lungerne og andedraetssystemet.
Influenza er en akut virusinfektion i de gvre eller nedre luftveje,
der er kendetegnet ved feber, kulderystelser og en generel
fglelse af svaghed og smerter i musklerne sammen med
forskellige grader af gmhed i hovedet og maven.

Respiratorisk syncytialvirus, eller RSV, er en almindelig
luftvejsvirus, der normalt forérsager milde, forkglelseslignende
symptomer. De fleste kommer sig i Igbet af 1-2 uger, men RSV
kan veere alvorligt. Spaedbgrn og aldre voksne er mere
tilbgjelige til at udvikle alvorlige RSV-symptomer og kraever
oftere hospitalsindlaeggelse. Der findes vacciner, som kan
beskytte aldre voksne mod et alvorligt RSV-forlgb. Der findes
ogsa forebyggende muligheder for at beskytte spadbgrn og
smabgrn mod alvorlige RSV-symptomer.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test har en linje med anti-SARS-CoV-2-
antistoffer i testlinjeomradet 'T' og en linje med anti-mus 1gG-
antistoffer i kontrollinjeomradet 'C'. Nar en ekstraheret prgve
tilseettes prgvebrgnden, reagerer den med de markede
antistoffer og danner komplekser. Blandingen vandrer derefter
langs membranen ved kapillzervirkning og interagerer med de
praecoatede anti-SARS-CoV-2-antistoffer i testlinjeregionen 'T'.
Hvis prgven indeholder SARS-CoV-2-antigener, vises en rgd
testlinje 'T', hvilket indikerer et positivt SARS-CoV-2-
antigenresultat. Ellers skal testresultatet betragtes som
negativt. Testkassetten indeholder ogsa en kontrollinje 'C', som
skal blive rgd for alle gyldige tests. Hvis kvalitetskontrollinjen 'C'
ikke vises, skal testresultatet betragtes som ugyldigt, selvom
testlinjen 'T' vises.

NADAL® Influenza A+B Ag Test har en linje med anti-influenza
A-antistoffer i testlinjeomradet 'A’, en linje med anti-influenza
B-antistoffer i testlinjeomradet 'B' og en linje med anti-mus I1gG-
antistoffer i kontrollinjeomradet 'C'. Nar en ekstraheret prgve
tilseettes prgvebrgnden, reagerer den med de maerkede
antistoffer og danner komplekser. Blandingen vandrer derefter
langs membranen ved kapillzervirkning og interagerer med de
praecoatede anti-influenza A-antistoffer og anti-influenza B-
antistoffer i de tilsvarende testlinjeregioner. Hvis prgven
indeholder influenza A- eller influenza B-antigener, vises en rgd
testlinje, som indikerer tilstedeveerelsen af influenza A- eller
influenza B-antigener. | modsat fald betragtes testresultatet
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som negativt. Testkassetten indeholder ogsa en kontrollinje 'C',
som skal blive rgd ved alle gyldige tests. Hvis kontrollinjen 'C'
ikke vises, skal testresultatet betragtes som ugyldigt, selvom
testlinjen vises.

NADAL® RSV Ag Test har en linje med anti-RSV-antistoffer i
testlinjeomradet 'T' og en linje med anti-mus IgG-antistoffer i
kontrollinjeomradet 'C' Nar en ekstraheret prgve tilsaettes til
prgvebrgnden, reagerer den med de maerkede antistoffer og
danner komplekser, blandingen vandrer derefter langs
membranen ved kapilleervirkning og interagerer med de
coatede anti-RSV-antistoffer i testlinjeomradet 'T'. Hvis prgven
indeholder RSV-antigener, vises en rgd testlinje, som indikerer
tilstedevaerelsen af RSV-antigener. | modsat fald betragtes
testresultatet som negativt. Testkassetten indeholder ogsa en
kontrollinje 'C', som skal blive rgd ved alle gyldige tests. Hvis
kontrollinjen 'C' ikke vises, skal testresultatet betragtes som
ugyldigt, selvom testlinjen vises.

* 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag testkassetter
e Ekstra materiale leveres i overensstemmelse med
93/42/EQF:
P& grund af mangel pad medicinske tilbehgrsprodukter kan
producenten af podepinden skifte. Derfor er de
medfglgende podepinde fra en af de producenter, der er
anfgrt nedenfor.
a) 20 sterile podepinde, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Kina (autoriseret EU-repraesentant:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Nordirland)
b) 20 sterile podepinde, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kina (autoriseret EU-repraesentant:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

® 20 ekstraktionsrgr med ekstraktionsoplgsning (ca. 600 pL
hver)*

® 20 drabehzetter

* 1 reagensholder

* 1indlegsseddel

*Indeholder fglgende konserveringsmiddel: ProClin™ 300:
<0,03%.

Ingen faremaerkning for ProClin™ 300 er pakraevet i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 CLP. Koncentrationerne er under
undtagelsesteaersklen pa <0,03%.

5. Yderligere Materialer Pakraevet

e Timer

Opbevar testkittet pa et kgligt, tgrt sted mellem 2-30 °C. Hold
det vaek fra lys. Udseettelse for temperaturer og/eller
luftfugtighed uden for de angivne betingelser kan medfgre
ungjagtige resultater. M3 ikke fryses. Brug testkittet ved
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temperaturer mellem 15-30 °C. Brug testkittet ved en
luftfugtighed pa@ 10-90 %. Brug ikke testkittet pad noget
tidspunkt efter udigbsdatoen (trykt pa folieposen og aesken).

Bemaerk: Alle udigbsdatoer er trykt i formatet Ar-Maned-Dag.
2022-06-18 angiver den 18. juni 2022.

7. Advarsler og Forholdsregler

* Kun til in-vitro-diagnostisk brug.

* Denne indlaegsseddel skal leses helt igennem, fgr testen
udfgres. Hvis instruktionerne i indlaegssedlen ikke fglges, kan
det fgre til ungjagtige og forkerte testresultater.

o Abn ikke den forseglede pose, medmindre du er klar til at
udfgre analysen.

o Brug ikke udlgbne tests.

* Bring alle reagenser til stuetemperatur (15-30 °C) fgr brug.

* Brug ikke komponenter fra andre typer testkits som
erstatning for komponenterne i dette testkit.

* Baer beskyttelsestgj og engangshandsker under handtering af
testkittets reagenser og kliniske prgver. Vask haenderne
grundigt efter udfgrelse af testen.

* Der ma ikke ryges, drikkes eller spises i omrader, hvor der
héndteres prgver eller kitreagenser.

* Bortskaf alle prgver og materialer, der bruges til at udfgre
testen, som biofarligt affald.

8. Udtagning og Forberedelse

Alle materialer af menneskelig oprindelse skal betragtes som
smitsomme, og handter dem derfor ved hjelp af
standardprocedurer for biosikkerhed.

Udtagning:

Brug den nasopharyngeale vatpind, der fglger med testkittet.
Det er vigtigt at fa sa meget sekret som muligt. For at indsamle
en nasopharyngeal podningsprgve skal du derfor forsigtigt
indseette den sterile podning i det naesebor, der giver mest
sekret ved visuel inspektion. Hold podepinden taet pa bunden
af naeseskillevaeggen, mens du forsigtigt skubber den ind i det
bageste nasopharynx. Drej podepinden flere gange, og fjern
den derefter fra nasopharynx.

9. Testprocedure

Bring test og ekstraktionsoplgsninger til stuetemperatur

(15-30 °C) inden testning.

1. Abn ekstraktionsoplgsningen (i det
forseglede rgr).

2. Udtag en prgve som beskrevet i
afsnittet "Udtagning og Forberedelse
af prgver".

3. Indseet podepinden med den
indsamlede prgve i ekstraktionsrgret
fyldt med ekstraktionsoplgsning. Rul
podepinden 5 gange, mens du
presser spidsen mod bunden og
vaeggen i ekstraktionsrgret.

4. Fjern podepinden, mens du klemmer
pa rgrets vaeg for at traekke vaesken
ud af podepinden. Prgv at fa sa
meget veeske ud som muligt.
Bortskaf den brugte podepind som
biofarligt affald.
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5. Seet en drabehaette pa ekstraktions-

rgret.

6. Tag en testkassette ud af den
forseglede foliepose, og laeg den pa
en ren og plan overflade. .

. Pafgr 3 draber af den ekstraherede i 3x
prgve i hver prgvebrgnd. Undga at -
der dannes bobler under pafgringen.

. Afles  testresultatet efter 15 f =
minutter. Aflaes ikke resultatet efter
mere end 20 minutter.

10. Fortolkning af Resultat

For SARS-CoV-2:

~

0o

Positivt resultat: e
Bade kontrollinjen 'C' og testlinjen 'T' T .
vises.
Negativt resultat:
Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linje C
vises i testlinjeomradet 'T'.
Ugyldigt resultat: \
Kontrolstregen 'C' vises ikke, hvilket 4
indikerer, at testen er ugyldig, uanset
om teststregen 'T' vises eller ej. Udtag
en ny prgve, og udfgr en ny test med en | -
ny testkassette. X )
For Influenza A+B:
Positive resultater:
Positiv for influenza A-antigener: = -
Bade kontrollinjen 'C' og influenza A- _—
testlinjen 'A' vises, mens influenza B-
testlinjen 'B' ikke vises.
Positiv for influenza B-antigener:

€ - -
Bade kontrollinjen 'C' og influenza B-
testlinjen 'B' optraeder, mens influenza
A-testlinjen 'A' ikke optraeder. =
Positiv for influenza A- og B-antigener: \
Alle 3 linjer vises, inklusive kontrollinjen = =
'C' samt influenza A- og influenza B- \ I )
testlinjerne 'A' og 'B'. 3 I
Negativt resultat:
Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linjer 1
vises i influenza A- og influenza B- (===
testlinjeomraderne 'A' og 'B'. Dette
indikerer, at testresultatet er negativt
for bade influenza A- og influenza B-
antigener.
Ugyldige resultater:
Kontrollinjen 'C' vises ikke, hvilket
indikerer, at testen er ugyldig, uanset
om influenza A- eller influenza B- R
testlinjen vises eller ej. Udtag en ny e

prgve, og udfgr en ny test med en ny
testkassette.
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For RSV: |
Positivt resultat: C
Bade kontrollinjen 'C' og testlinjen 'T" T |
vises. \

€

)

|
R,
. "G
Negativt resultat: |
Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linje
vises i testlinjeomradet 'T'.

Ugyldigt resultat:

.

—
C
T
Kontrolstregen 'C' vises ikke, hvilket '
indikerer, at testen er ugyldig, uanset
om teststregen 'T' vises eller ej. Udtag
en ny prgve, og udfgr en ny test med en

ny testkassette. U L ]

11. Kvalitetskontrol

Interne procedurekontroller er inkluderet i testen. En farvet
linje, der vises i kontrolomradet 'C', er en intern
procedurekontrol. Denne proceduremaessige kontrollinje
indikerer, at der er sket et tilstreekkeligt flow, og at
testkassettens funktionelle integritet er blevet opretholdt. Der
folger ikke kontrolstandarder med dette testkit, men det
anbefales, at positive og negative kontroller testes som god
laboratoriepraksis for at bekraefte testproceduren og for at
verificere korrekt testpraestation.

* The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test er kun til
in-vitro-diagnostisk brug og ma ikke genbruges.

* Den brugte test skal behandles som potentielt infektigst
materiale og bortskaffes korrekt.

* Testkittet skal holdes vaek fra direkte sollys, fugt og varme.

* Kontrollér venligst, om testkittet er beskadiget, og kontrollér
udlgbsdatoen fgr brug.

* Prgvemaengden kan pavirke ngjagtigheden af testresultatet.
En ungjagtig prgvevolumen kan forarsage et falsk positivt
eller negativt resultat.

® Testresultaterne skal vurderes sammen med andre kliniske
data, som laegen har til radighed.

® Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med
andre patogener.

* Positive og negative praediktive veerdier er meget afhaengige
af praevalensen. Den lokale praevalens skal tages i
betragtning, nar man fortolker diagnostiske testresultater.

e Ver venligst meget forsigtig, nar du indsamler
nasopharyngeale podningsprgver fra bgrn.

e Komponenter fra forskellige batcher ma ikke anvendes
sammen.

13. Karakteristika for Ydeevne

Klinisk ydeevne

Diagnostisk sensitivitet og specificitet

| alt 362 prgver blev testet med NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test. Disse prgver blev taget ved at indsamle
nasopharyngeale podninger fra symptomatiske patienter.
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testens ydeevne
blev sammenlignet med et kommercialiseret molekylzert assay.
Tabel 1: SARS-CoV-2-praestation af NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Testen sammenlignet med en PCR
Test.
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PCR

2/Influenza
AHB/RSV Ag 4 255 259

el Total 106 256 362
SARS-CoV-2)

Diagnostisk sensitivitet: 96,23% (102/106, 95%Cl,

90,70% - 98,52%)

Diagnostisk specificitet:

97,82 % - 99,93 %)

Overordnet overensstemmelse:

96,81 % - 99,41 %)

Tabel 2: Influenza A-praestation af NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR Test.
PCR

99,61 % (255/256, 95 %Cl,

98,62 % (357/362, 95 %Cl,

NADAL®

SARS-CoV-

2/Influenza
Test (for

Diagnostisk sensitivitet: 94.83% (55/58, 95%Cl,
85.86% - 98.23%)
Diagnostisk specificitet:
96,67 % - 99,49 %)
Overordnet overensstemmelse: 98,07% (355/362, 95%Cl,
96,06% - 99,06%)

Tabel 3: Influenza B-praestation af NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR Test.
PCR

influenza A)

98,68 % (300/304, 95 %Cl,

NADAL®

SARS-CoV-

.
2/Influenza
A+B/RSV Ag 1 324 325
Test (for
33 329 362

Diagnostisk sensitivitet: 96,97%  (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)

Diagnostisk specificitet:

96,49 % - 99,35 %)

Overordnet overensstemmelse:
96,43 % - 99,24 %)

Tabel 4: RSV-praestation af NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR Test.

Influenza B)

98,48 % (324/329, 95 %Cl,

98,34 % (356/362, 95 %Cl,

NADAL®

SARS-CoV-

2/Influenza

Test (for Negativ

RSV)

Diagnostisk sensitivitet: 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78% -
99,51%)

Diagnostisk specificitet: 99,20 % (247/249, 95 %Cl, 97,12 % -
99,78 %)
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Overordnet overensstemmelse: 98,90 % (358/362, 95 %Cl,
97,19 % - 99,57 %)
Analytisk ydeevne
Detektionsgranse

Virstype/undertype

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (HIN1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL
fl B (Victoria-af: ing) 1540 TCIDso/mL
{ B (Y f; ing) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL
Maleomrade

Ingen prozoneffekt blev observeret ved testning af SARS-CoV-2
(op til 1,51 x 10° TCIDso/mL), influenza A (op til 5,68 x
107 TCIDso/mL)), influenza B (op til 4,36 x 107 TCIDso/mL)) og
RSV (op til 1,17 x 10° TCIDsp/mL).

Krydsreaktivitet

Der blev ikke observeret krydsreaktivitet med fglgende,
potentielt krydsreaktive patogener, nar de blev testet med
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test: Influenza A,
influenza B, adenovirus, respiratorisk  syncytialvirus,
coronavirus, MERS-Coronavirus, parainfluenzavirus, rhinovirus
Al6, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus ~ pneumoniae, Streptococcus  pyogenes,
Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila  pneumoniae,
Staphylococcus aureus, human metapneumovirus, enterovirus,
Haemophilus influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, samlet
human naesevask.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kan krydsreagere med SARS-CoV-
1, som forarsagede SARS-udbruddet i 2002-2004.
Interfererende stoffer

Fglgende stoffer viste ingen interferens med NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antivirale laegemidler: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrin, Doxycyclin hyclat, Kinin, Lamivudin, Ribavirin,
Daclatasvir.

Prgver fra luftvejene: Mucin fra bovine submaxilleere kirtler,
type I-S; EDTA-antikoaguleret humant blod; Biotin.

Naesespray eller -draber: Neosynephrin® (phenylephrin), Afrin®
Naesespray (oxymetazolin), naesespray med saltvand.
Homgopatisk allergimedicin: homgopatisk Zicam® Allergy
Relief Nasal Gel, natriumcromoglycat, olopatadinhydrochlorid.
Anti-inflammatorisk medicin: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylsyre, ibuprofen.

Antibiotika:
ciprofloxacin.

Mupirocin, tobramycin, erythromycin,
Praecision

Repeterbarhed

Repeterbarheden blev fastslaet ved at teste 20 replikater af
prever ved hjeelp af 3 partier af NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Testen viste acceptabel repeterbarhed.
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Reproducerbarhed

Reproducerbarheden blev fastslaet ved at teste 5 replikater af
prgver. Testen blev udfgrt af 5 operatgrer ved hjelp af 3
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Testpartier pa 3
forskellige steder pa 5 dage. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Testen viste acceptabel reproducerbarhed.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test er en rask
kromatografisk immunoanalyse for kvalitativ pavisning av
SARS-CoV-2, influensa A og B, samt respiratorisk syncytialvirus
(RSV) antigener i nasopharynxprgver fra individer med mistenkt
SARS-CoV-2/influensa/RSV-infeksjon i forbindelse med kliniske
symptomer og resultatene av andre laboratorietester. NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag-Test er designet for in-vitro
diagnostikk og kun profesjonell bruk. Den er ment for bruk i
kliniske laboratorier og kun av helsepersonell for point-of-care
(patientnaer) testing. lkke for hjemmebruk.

2. Introduksjon og klinisk betydning

COVID-19 (koronavirussykdom) er en sykdom forérsaket av
SARS-CoV-2-viruset. Den er svaert smittsom og sprer seg raskt.
COVID-19 forarsaker oftest respiratoriske symptomer som kan
fgles som en forkjglelse, influensa eller lungebetennelse.
COVID-19 kan pavirke mer enn bare lungene og
respirasjonssystemet.

Influensa er en akutt viral infeksjon i gvre eller nedre luftveier,
preget av feber, frysninger, og en generell fglelse av svakhet og
muskelsmerter, sammen med varierende grad av gmhet i hodet
og magen.

Respiratorisk syncytialvirus, eller RSV, er et vanlig respiratorisk
virus som vanligvis forarsaker milde, forkjglelseslignende
symptomer. De fleste blir friske i Ispet av 1-2 uker, men RSV kan
vaere alvorlig. Spedbarn og eldre voksne har stgrre
sannsynlighet for & utvikle alvorlige RSV-symptomer og er mer
utsatt for a kreve sykehusinnleggelse. Vaksiner er tilgjengelige
for & beskytte eldre voksne mot et alvorlig forlgp av RSV.
Forebyggende alternativer er ogsa tilgjengelige for a beskytte
spedbarn og sma barn mot alvorlige RSV-symptomer.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test har en linje med anti-SARS-CoV-2
antistoffer i testlinjeregionen ‘T’ og en linje med anti-mouse IgG
antistoffer i kontrollinjeregionen ‘C’. Nar en ekstrahert prgve
tilsettes i prgvebrgnnen, reagerer den med de merkede
antistoffene for a danne komplekser. Blandingen migrerer
deretter langs membranen ved kapilleervirkning og interagerer
med de pa forhand palagte anti-SARS-CoV-2 antistoffene i
testlinjeregionen ‘T’. Hvis prgven inneholder SARS-CoV-2
antigener, vil en rgd testlinje ‘T’ vises, noe som indikerer et
positivt SARS-CoV-2 antigenresultat. Ellers skal testresultatet
anses som negativt. Testkassetten inneholder ogsa en
kontrollinje ‘C’, som skal bli rgd for alle gyldige tester. Hvis
kvalitetskontrollinjen ‘C’ ikke vises, skal testresultatet anses
som ugyldig, selv om testlinjen ‘T’ vises.

NADAL® Influenza A+B Ag Test har én linje med anti-influensa A
antistoffer i testlinjeregionen ‘A’, én linje med anti-influensa B
antistoffer i testlinjeregionen ‘B’, og én linje med anti-mouse
1gG antistoffer i kontrollinjeregionen ‘C’. Nar en ekstrahert
prgve tilsettes i prgvebrgnnen, reagerer den med de merkede
antistoffene for 3 danne komplekser. Blandingen migrerer
deretter langs membranen ved kapillervirkning og interagerer
med de forhandsbelagte anti-influensa A antistoffene og anti-
influensa B antistoffene i de tilsvarende testlinjeregionene. Hvis
prgven inneholder influensa A eller influensa B antigener, vil en
rgd testlinje vises, noe som indikerer tilstedevaerelsen av
influensa A eller influensa B antigener. Ellers skal testresultatet
(€3
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anses som negativt. Testkassetten inneholder ogsa en
kontrollinje ‘C’, som skal bli rgd for alle gyldige tester. Hvis
kontrollinjen ‘C’ ikke vises, skal testresultatet anses som
ugyldig, selv om testlinjen vises.

NADAL® RSV Ag Test har én linje med anti-RSV antistoffer i
testlinjeregionen ‘T" og én linje med anti-mouse 1gG antistoffer
i kontrollinjeregionen ‘C’. Nar en ekstrahert prgve tilsettes i
prgvebrgnnen, reagerer den med de merkede antistoffene for
4 danne komplekser, og blandingen migrerer deretter langs
membranen ved kapilleervirkning og interagerer med de
belagte anti-RSV antistoffene i testlinjeregionen ‘T’. Hvis
prgven inneholder RSV antigener, vil en rgd testlinje vises, noe
som indikerer tilstedevaerelsen av RSV antigener. Ellers skal
testresultatet anses som negativt. Testkassetten inneholder
ogsa en kontrollinje ‘C’, som skal bli rgd for alle gyldige tester.
Hvis kontrollinjen ‘C" ikke vises, skal testresultatet anses som
ugyldig, selv om testlinjen vises.

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag testkassetter
Ekstra materiale levert i samsvar med 93/42/E@F:
Pa grunn av mulige forsyningsmangler av tilbehgrs-
medisinske produkter, kan vattpinneprodusenten endres.
Derfor kommer de medfglgende vattpinnene fra en av
produsentene listet nedenfor.
a) 20 sterile vattpinner, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (autorisert EU-representant:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Nord
Irland)
b) 20 sterile vattpinner, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (authorisert EU-representant:
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
Germany)

e 20 ekstraksjonsrgr inneholdende
(omtrent 600 pL hver)*

20 drapehetter

1 reagensbeholder

1 pakningsvedlegg

ekstraksjonslgsning

* inneholder fglgende konserveringsmiddel: ProClin™ 300:
<0,03 %.

Ingen faremerking for ProClin™ 300 er ngdvendig i henhold til
Forordning (EF) nr. 1272/2008 CLP. Konsentrasjoner er under
fritaksgrensen pa <0,03 %.

5. Ngdvendig tilleggsutstyr

e Stoppeklokke

6. Lagring & holdbarhet

Oppbevar testsettet pa et kjglig, tort sted mellom 2-30°C. Hold
det unna lys. Eksponering for temperaturer og/eller fuktighet
utenfor de spesifiserte forholdene kan gi ungyaktige resultater.
Ikke frys. Bruk testsettet ved temperaturer mellom 15-30°C.
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Bruk testsettet ved en luftfuktighet pd 10-90 %. lkke bruk
testsettet etter utlgpsdatoen (skrevet pa folieposen og esken).

Merk: Alle utlgpsdatoer er skrevet i Ar-Maned-Dag format.
2022-06-18 indikerer 18. juni 2022.

7. Advarsler og forholdsregler

e Kun for in-vitro diagnostisk bruk.

Denne pakningsvedlegget ma leses fullstendig fgr testen
utfgres. Manglende overholdelse av instruksjonene gitt i
pakningsvedlegget kan fgre til ungyaktige testresultater.
Apne ikke den forseglede posen med mindre du er klar til &
utfgre analysen.

Bruk ikke utlgpte tester.

La alle reagenser komme til romtemperatur (15-30°C) fgr
bruk.

Bruk ikke komponenter fra andre typer testsett som
erstatning for komponentene i dette testsettet.

Bruk beskyttende klaer og engangshansker nar du handterer
kliniske prgver og reagensene. Vask hendene grundig etter
at testen er utfgrt.

Royk ikke, drikk ikke, eller spis pa steder hvor prgver eller
reagenser fra settet handteres.

Kast alle prgver og materialer som er brukt til a utfgre testen
som biologisk farlig avfall.

8. Innsamling og forberedelse av prgve

Behandle alle materialer av menneskelig opprinnelse som
smittsomme og handter dem med standard biosikkerhets-
prosedyrer.

Innsamling av prgve:

Bruk nasopharynxprgvepinnen som er inkludert i testsettet.
Det er viktig & fa sa mye sekresjon som mulig. For a ta en
nasopharynxprgve, setter du forsiktig den sterile prgvepinnen
inn i neseboret som viser mest sekresjoner ved visuell
inspeksjon. Hold prgvepinnen naer bunnen av neseskilleveggen
mens du forsiktig skyver den inn i den bakre delen av
nasopharynx. Roter prgvepinnen flere ganger, og fjern den
deretter fra nasopharynx.

9. Testprosedyre

Ta testene og ekstraksjonslgsningene ut av kjgleskapet slik at

de oppnar romtemperatur (15-30°C) fgr testing.

1. Apne ekstraksjonslgsningen (i den
forseglede tuben).

2. Samle en prgve som beskrevet i L~
avsnittet ‘Innsamling og forberedelse

av prgve’.

3. Sett  prgvepinnen med den
innsamlede pregven inn i
ekstraksjonstuben fylt med

ekstraksjonslgsning.  Rull  prgve-
pinnen 5 ganger mens du presser
spissen mot bunnen og veggen av
ekstraksjonstuben.

4. Fjern prgvepinnen mens du klemmer
pa veggen av tuben for 3 ekstrahere
vaesken fra prgvepinnen. Prgv a
presse ut sa mye vaeske som mulig.
Kast den brukte prgvepinnen som
biologisk farlig avfall.
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5. Fest en drapehette til ekstraksjons-

tuben.

6. Ta ut en testkassett fra den
forseglede folieposen og legg den pa
en ren og jevn overflate.

. Pafgr 3 draper av den ekstraherte - & 3x
prgven i hver prgvebrgnn. Vaer
forsiktig sa det ikke dannes bobler
under pafgring.

. Les testresultatet etter 15 minutter.
Ikke les resultater etter mer enn 20
minutter.

10. Resultattolkning

For SARS-CoV-2:
Positivt resultat:

~

00

=
Bade kontrollinjen ‘C’ og testlinjen ‘T’
vises.

Negativt resultat:
Kun kontrollinjen ‘C’ vises, ingen linje
vises i testlinjeomradet ‘T".

Ugyldig resultat:

Kontrollinjen ‘C’ vises ikke, noe som
indikerer at testen er ugyldig uansett
om testlinjen ‘T’ vises eller ikke. Samle
en ny prgve og utfgr en annen test med
en ny testkassett.

For Influensa A+B:

Positive resultater:

Positivt for influensa A antigener:

Bade kontrollinjen ‘C’ og influensa A-
testlinjen ‘A’ vises, mens influensa B-
testlinjen ‘B’ ikke vises. —
Positivt for influensa B antigener: [ —
Bade kontrollinjen ‘C’ og influensa B-
testlinjen ‘B’ vises, mens influensa A-
testlinjen ‘A’ ikke vises.

Positivt for influensa A and B antigener:

Alle 3 linjene vises, inkludert
kontrollinjen ‘C’ samt influensa A og
influensa B testlinjene ‘A’ og ‘B’. 3 .

Negativt resultat:

Bare kontrollinjen ‘C’ vises, ingen linjer
vises i influensa A og influensa B
testlinjeomradene ‘A’ og ‘B’. Dette
indikerer at testresultatet er negativt
for bade influensa A og influensa B-
antigener.

Ugyldige resultater:

Kontrollinjen ‘C’ vises ikke, noe som
indikerer at testen er ugyldig, uansett
om influensa A eller influensa B-
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testlinjen vises eller ikke. Samle en ny
prgve og utfgr en annen test med en ny
testkassett.

For RSV: (
Positivt resultat: ;

Bade kontrollinjen ‘C’ og testlinjen ‘T’
vises.

Negativt resultat:

Bare kontrollinjen ‘C’ vises, ingen linje
vises i testlinjeomradet ‘T".

Ugyldig resultat:

)

- O
: s

L,
Kontrollinjen ‘C’ vises ikke, noe som {
indikerer at testen er ugyldig, uansett
om testlinjen ‘T’ vises eller ikke. Samle
en ny prgve og utfgr en annen test med

€
T
en ny testkassett.

11. Kvalitetskontroll

Interne prosedyrekontroller er inkludert i testen. En farget linje
som vises i kontrollregionen 'C' er en intern prosedyrekontroll.
Denne prosedyrekontrollinjen indikerer at tilstrekkelig
strgmning har skjedd, og at testkassettens funksjonelle
integritet er opprettholdt. Kontrollstandarder leveres ikke med
dette testsettet. Det anbefales imidlertid a teste bade positive
og negative kontroller for 3 opprettholde god
laboratoriepraksis. Dette bidrar ogsd til a bekrefte
testprosedyren og verifisere riktig testytelse.

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test er kun for
in-vitro diagnostisk bruk og bgr ikke gjenbrukes.

Brukte tester bgr behandles som mulig smittsomt materiale
og kastes pa riktig mate.

Testsettet bgr oppbevares vekk fra direkte sollys, fuktighet
og varme.

Sjekk om testsettet har skader og kontroller utlppsdatoen fgr
bruk.

Prgvevolumet kan pavirke testresultatets ngyaktighet.
Ukorrekt prgvevolum kan fgre til falskt positivt eller negativt
resultat.

Testresultater md vurderes i ssmmenheng med annen klinisk
informasjon tilgjengelig for legen.

Positive testresultater utelukker ikke co-infeksjoner med
andre patogenere.

Positiv og negativ prediktiv verdi avhenger sterkt av
forekomst. Lokal forekomst bgr tas i betraktning ved tolkning
av diagnostiske testresultater.

Veer veldig forsiktig nar du samler inn nasopharynxprgver fra
barn.

Komponenter fra forskjellige batcher skal ikke brukes i
kombinasjon.

13. Ytelseskarakteristikker

Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

Totalt ble 362 prgver testet med NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test. Disse prgvene ble oppnadd ved
innsamling av  nasopharynxprgver fra symptomatiske
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pasienter. Ytelsen til NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Test ble sammenlignet med en kommersialisert molekylaer
test.

Tabell 1: SARS-CoV-2 ytelsen til NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR-test.

PCR
SARS-CoV-
2/Influenza 1 103
A+B/RSV Ag 4 255 259
Test (for
Totalt 106 256 362
SARS-CoV-2)

Diagnostisk sensitivitet: ~ 96,23% (102/106, 95%KI, 90,70% -
98,52%)

Diagnostisk spesifisitet:
99,93%)

Total enighet:

99,41%)

Tabell 2: Influensa A ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR-test.

PCR

Negativt

99,61% (255/256, 95%KI, 97,82% -

98,62% (357/362, 95%KI, 96,81% -

NADAL® Totalt

o
©

SARS-CoV- 55 a

2/Influenza

A+B/RSV Ag 3 300 303
Test (for

influensa A) 58 304 362

Diagnostisk sensitivitet: 94,83% (55/58, 95%KlI, 85,86% -
98,23%)

Diagnostisk spesifisitet: 98,68% (300/304, 95%Kl, 96,67% -
99,49%)
Total enighet:
99,06%)
Tabell 3: Influensa B ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR-test.

98,07% (355/362, 95%KI, 96,06% -

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (for
Influensa B)

Diagnostisk sensitivitet: 96,97% (32/33, 95%KlI, 84,68% -
99,46%)

Diagnostisk spesifisitet: 98,48% (324/329, 95%Kl, 96,49% -
99,35%)
Total enighet:
99,24%)
Tabell 4: RSV ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Test sammenlignet med en PCR-test.

111 2 113
A+B/RSV Ag

Negativt 2 247 249
Test (for
RSV) 113 249 362

98,34% (356/362, 95%KI, 96,43% -

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 49



NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test (Ref. 243502N-20) nal

Diagnostisk sensitivitet:
99,51%)

Diagnostisk spesifisitet:
99,78%)

Total overensstemmelse:  98,90% (358/362, 95%KI, 97,19% -
99,57%)

98,23% (111/113, 95%KI, 93,78% -

99,20% (247/249, 95%KI, 97,12% -

Analytisk ytelse
Deteksjonsgrense
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
fl A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
1 A (H3N2) 568 TCIDso/mL
fl B (Victoria-linjen) 1540 TCIDso/mL
1 B (Y linjen) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL
Maleomrade

Ingen prozone-effekt ble observert ved testing av SARS-CoV-2
(opp til 1,51 x 10° TCIDso/mL), influensa A (opp til 5,68 x
107 TCIDso/mL), influensa B (opp til 4,36 x 107 TCIDso/mL), og
RSV (opp til 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Kryssreaktivitet

Det ble ikke observert kryssreaktivitet med de fglgende
patogenene nar de ble testet med NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test: (Influensa A, influensa B,
adenovirus, respiratorisk syncytialvirus, koronavirus, MERS-
Koronavirus, parainfluensa virus, rhinovirus A16, Legionella
pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus
aureus, humant metapneumovirus, enterovirus, Haemophilus
influenzae-sykdom, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, og samlet
menneskelig neseskylling.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kan kryssreagere med SARS-CoV-
1, som forarsaket SARS-utbruddet i 2002-2004.

Forstyrrende stoffer

Fglgende stoffer viste ingen forstyrrelser i NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antivirale legemidler: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirin, Daclatasvir.

Respiratoriske prgver: Mucin fra storfe submaksilleere kjertler,
type I-S; EDTA-antikoagulert menneskeblod; Biotin.

Nesespray eller draper: Neosynephrin® (fenylefrin), Afrin®
Nesespray (oxymetazolin), saltvannsspray.

Homeopatisk allergimedisin: Homeopatisk Zicam® Allergy
Relief Nasal Gel, natriumkromoglikat, olopatadine hydroklorid.

Antiinflammatoriske medikamenter:
acetylsalisylsyre, ibuprofen.

Antibiotika:
ciprofloxacin.

Paracetamol,

Mupirocin, tobramycin, erythromycin,
Presisjon
Repeterbarhet

Repeterbarhet ble bekreftet ved a teste 20 replikater av prgver
med 3 batcher av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
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Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test viste god
repeterbarhet.

Reproduserbarhet

Reproduserbarhet ble bekreftet ved & teste 5 replikater av
prgver. Testene ble utfgrt av 5 operatgrer med 3 batcher av
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test pa 3 ulike
steder over 5 dager. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Test viste god reproduserbarhet.
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De NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test is een
snelle chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve
detectie van SARS-CoV-2-, influenza A- en B- en respiratoir
syncytieel virus  (RSV)-antigenen in  nasopharyngeale
uitstrijkmonsters van personen met een vermoedelijke SARS-
CoV-2/influenza/RSV-infectie, in combinatie met het klinisch
beeld en de resultaten van andere laboratoriumtests. De
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test is uitsluitend
bestemd voor in-vitro diagnostiek en professioneel gebruik. Hij
is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria en door
zorgprofessionals voor point-of-care-testen. Niet voor
thuisgebruik.

2. Inleiding en klinische betekenis

COVID-19 (coronavirusziekte) is een ziekte die wordt
veroorzaakt door het SARS-CoV-2-virus. Het is zeer besmettelijk
en verspreidt zich snel. COVID-19 veroorzaakt meestal
luchtwegklachten die veel kunnen lijken op verkoudheid, griep
of longontsteking. COVID-19 kan ook andere organen dan de
longen en het ademhalingsstelsel aantasten.

Influenza is een acute virale infectie van de bovenste of
onderste luchtwegen gekenmerkt door koorts, rillingen en een
algemeen gevoel van zwakte en spierpijn, samen met
wisselende mate van pijn in het hoofd en de buik.

Respiratoir syncytieel virus, of RSV, is een veelvoorkomend
luchtwegvirus dat meestal milde, verkoudheidsachtige
symptomen veroorzaakt. De meeste mensen herstellen binnen
1-2 weken, maar RSV kan ernstig zijn. Zuigelingen en oudere
volwassenen hebben meer kans op ernstige RSV-symptomen
en moeten vaker in het ziekenhuis worden opgenomen. Er zijn
vaccins beschikbaar om oudere volwassenen te beschermen
tegen een ernstig verloop van RSV. Er zijn ook preventieve
opties beschikbaar om zuigelingen en jonge kinderen te
beschermen tegen ernstige RSV symptomen.

De NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test heeft één lijn anti-SARS-CoV-2
antilichamen in de testlijnregio 'T' en één lijn anti-muis 1gG-
antilichamen in de controlelijnregio 'C'. Wanneer een
geéxtraheerd specimen aan de specimenwell wordt
toegevoegd, reageert het met de gelabelde antilichamen om
complexen te vormen. Het mengsel migreert vervolgens langs
het membraan door capillaire werking en reageert met de
voorgelakte anti-SARS-CoV-2 antilichamen in het testlijngebied
"T". Als het monster SARS-CoV-2 antigenen bevat, verschijnt er
een rode testlijn 'T', wat duidt op een positief SARS-CoV-2
antigeenresultaat. Anders moet het testresultaat als negatief
worden beschouwd. De testcassette bevat ook een controlelijn
'C', die voor alle geldige tests rood moet worden. Als de
kwaliteitscontrolelijn 'C' niet verschijnt, moet het testresultaat
als ongeldig worden beschouwd, zelfs als de testlijn 'T'
verschijnt.

De NADAL® Influenza A+B Ag Test heeft één lijn anti-influenza
A-antilichamen in het testlijngebied 'A', één lijn anti-influenza
B-antilichamen in het testlijngebied 'B' en één lijn anti-muis
IgG-antilichamen in het controlelijngebied 'C'. Wanneer een
geéxtraheerd monster aan de monsterwell wordt toegevoegd,
reageert het met de gelabelde antilichamen om complexen te
vormen. Het mengsel migreert vervolgens langs het membraan
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door capillaire werking en reageert met de voorgelakte anti-
influenza A-antilichamen en anti-influenza B-antilichamen in de
overeenkomstige testlijngebieden. Als het monster influenza A-
of influenza B-antigenen bevat, verschijnt er een rode testlijn
die de aanwezigheid van influenza A- of influenza B-antigenen
aangeeft. Anders moet het testresultaat als negatief worden
beschouwd. De testcassette bevat ook een controlelijn 'C' die
bij alle geldige tests rood moet worden. Als de controlelijn 'C'
niet verschijnt, moet het testresultaat als ongeldig worden
beschouwd, zelfs als de testlijn verschijnt.

De NADAL® RSV Ag Test heeft één lijn met anti-RSV-
antilichamen in het testlijngebied 'T' en één lijn met anti-muis
IgG-antilichamen in het controlelijngebied 'C' Wanneer een
geéxtraheerd monster aan de monsterwell wordt toegevoegd,
reageert het met de gelabelde antilichamen om complexen te
vormen. Het mengsel migreert vervolgens langs het membraan
door capillaire werking en heeft interactie met de gecoate anti-
RSV-antilichamen in het testlijngebied 'T'. Als het monster RSV-
antigenen bevat, verschijnt er een rode testlijn die de
aanwezigheid van RSV-antigenen aangeeft. Anders moet het
testresultaat als negatief worden beschouwd. De testcassette
bevat ook een controlelijn 'C' die voor alle geldige tests rood
moet worden. Als de controlelijn 'C' niet verschijnt, moet het
testresultaat als ongeldig worden beschouwd, zelfs als de
testlijn verschijnt

e 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag-testcassettes
e Aanvullend materiaal verstrekt in overeenstemming met
93/42/EEG:
Als gevolg van mogelijke tekorten in de levering van
medische accessoires, kan de fabrikant van de
wattenstaafjes veranderen. Daarom zijn de geleverde
wattenstaafjes afkomstig van een van de onderstaande
fabrikanten.
a) 20 steriele swabs, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO, LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (gemachtigde
vertegenwoordiger in de EU: WellKang Ltd,
Enterprise  Hub, NW Business Complex,
1Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Noord-lerland)
b) 20 steriele swabs, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., kamer
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (gemachtigde vertegenwoordiger
in de EU: Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim
am Main, Germany)

20 extractiebuisjes met extractievloeistof (elk ongeveer
600 pL)

20 druppeldoppen

1 reagenshouder

1 bijsluiter

* bevat het volgende conserveermiddel: ProClin™ 300:
<0,03%.
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Gevarenetikettering voor ProClin™ 300 is niet vereist volgens
Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP. De concentraties liggen
onder de vrijstellingsdrempel van <0,03%.

5. Extra benodigde materialen

o Tijdklok

6. Opslag en stabiliteit

Bewaar de testkit op een koele, droge plaats tussen 2-30°C.
Verwijderd houden van licht. Blootstelling aan temperaturen
en/of vochtigheid buiten de gespecificeerde condities kan
leiden tot onnauwkeurige resultaten. Niet invriezen. Gebruik
de testkit bij temperaturen tussen 15-30°C. Gebruik de testkit
bij een luchtvochtigheid van 10-90%. Gebruik de testkit niet na
de vervaldatum (afgedrukt op het foliezakje en de doos).
Opmerking: Alle houdbaarheidsdatums zijn afgedrukt in het
formaat Jaar-Maand-Dag. 2022-06-18 geeft 18 juni 2022 aan

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Alleen voor in-vitrodiagnostisch gebruik.

Deze bijsluiter moet volledig worden gelezen voordat de test
wordt uitgevoerd. Het niet opvolgen van de instructies in de
bijsluiter kan leiden tot onjuiste testresultaten.

Open het verzegelde zakje pas als u klaar bent om de test uit
te voeren.

Gebruik geen verlopen testen.

Breng alle reagentia op kamertemperatuur (15-30°C) voor
gebruik.

Gebruik geen componenten uit andere testkits als
vervanging voor de componenten in deze testkit.

Draag beschermende kleding en wegwerphandschoenen
tijdens het hanteren van de kitreagentia en klinische
monsters. Was de handen grondig na het uitvoeren van de
test.

Niet roken, drinken of eten in ruimtes waar specimens of
kitreacties worden behandeld.

Alle specimens en materialen die zijn gebruikt om de test uit
te voeren, als biohazardous afval afvoeren.

8. Specimenafname en -voorbereiding

Beschouw alle materialen van menselijke oorsprong als
besmettelijk en behandel ze met behulp van standaard
bioveiligheidsprocedures.

Specimenverzameling:

Gebruik het wattenstaafje uit de testset. Het is belangrijk om
zoveel mogelijk secretie te verkrijgen. Daarom, om een
nasofaryngeale uitstrijkmonster te verzamelen, steekt u
voorzichtig de steriele uitstrijkstaaf in het neusgat dat onder
visuele inspectie de meeste afscheiding vertoont. Houd het
wattenstaafje tegen het neustussenschot aan terwijl u het
voorzichtig naar achteren duwt, tot in de nasopharynx. Draai
het wattenstaafje een paar keer rond en haal het vervolgens
weer uit uw neus.

9. Testprocedure

Breng tests en extractieoplossingen op kamertemperatuur
(15-30°C) voordat u gaat testen.

1. Open de extractievloeistof (in de verzegelde
buis).
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. Verzamel een monster  zoals
beschreven in  het hoofdstuk
‘Monsterafname en -voorbereiding.

. Breng het wattenstaafje met het
verzamelde monster in de extractie-
buis gevuld met extractievioeistof.
Rol het wattenstaafje 5 keer terwijl u
de punt tegen de bodem en de wand
van de extractiebuis drukt.

. Verwijder het wattenstaafje terwijl je
de wand van de buis zachtjes indrukt
om de vloeistof uit het wattenstaafje
te halen. Probeer zoveel mogelijk
vloeistof te verwijderen. Gooi het
gebruikte wattenstaafje weg als
biologisch gevaarlijk afval. P ¢

. Bevestig een druppeldop op de
extractiebuis.

6. Neem een testcassette uit het
verzegelde foliezakje en leg deze op
een schoon en vlak oppervlak.

. Breng 3 druppels van het
geéxtraheerde monster aan in elke
monsterput. Vermijd alstublieft dat
er bubbels ontstaan tijdens de
aanbrenging.

. Lees het testresultaat na 15 minuten
af. Lees de resultaten niet af na meer
dan 20 minuten.

10. Resultaatinterpretatie

For SARS-CoV-2:

w

IS

wv

~

0o

Positief resultaat: |
Zowel de controlelijn 'C' als de testlijn 'T' | HEEE ¢
verschijnen. :
Negatief resultaat: ( “‘_
Alleen de controlelijn ‘C’ verschijnt, er C -
verschijnt geen lijn in het testlijn gebied ‘T’.
Ongeldig resultaat: X
De controlelijn 'C' verschijnt niet, wat e
aangeeft dat de test ongeldig is, ongeacht of
de testlijn 'T' verschijnt of niet. Verzamel een |
nieuw monster en voer een nieuwe test uit | o
met een nieuwe testcassette. L
Voor Griep A+B:
Positieve resultaten: '
Positief voor influenza A-antigenen: - -
Zowel de controlelijn 'C' als de influenza A- e
testlijn 'A' verschijnen, terwijl de influenza B-
testlijn 'B' niet verschijnt.
Positief voor influenza B-antigenen:

€ ==
Zowel de controlelijn 'C' als de influenza B-
testlijn 'B' verschijnen, terwijl de influenza A- |

1

testlijn 'A' niet verschijnt.
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Positief voor influenza A- en B-antigenen:

Alle 3 lijnen verschijnen, inclusief de )
controletestlijn 'C', evenals de influenza A |
A- en influenza B-testlijnen 'A' en 'B'. B

Negatief resultaat:

Alleen de controlelijn 'C' verschijnt, er 7N
verschijnen geen lijnen in de influenza f
A- en influenza B-testlijngebieden 'A' en A
'B'. Dit geeft aan dat het testresultaat
negatief is voor zowel influenza A- als
influenza B-antigenen.

Ongeldige resultaten:

De controlelijn 'C' verschijnt niet, wat =N N
aangeeft dat de test ongeldig is,
ongeacht of de testlijn voor influenza A
of influenza B verschijnt. Neem een g

nieuw monster en voer een nieuwe test s A .,
uit met een nieuwe testcassette. i '

T8
L
]

Voor RSV: 'ERY AR
Positief resultaat:

Zowel de controlelijn 'C' als de testlijn 'T'
verschijnen.

Negatief resultaat:

Alleen de controlelijn 'C' verschijnt, er
verschijnt geen lijn in het testlijngebied
T

Ongeldig resultaat:

De controlelijn 'C' verschijnt niet, wat
aangeeft dat de test ongeldig is, C

ongeacht of de testlijn 'T' verschijnt of

niet. Verzamel een nieuw monster en T

voer een nieuwe test uit met een )\ )
nieuwe testcassette.

11. Kwaliteitscontrole

Interne procedurele controles zijn opgenomen in de test. Een
gekleurde lijn in het controlegebied 'C' is een interne
procedurecontrole. Deze procedurele controlelijn geeft aan dat
er voldoende flow is opgetreden en dat de functionele
integriteit van de testcassette behouden is gebleven. Er worden
geen controlestandaarden meegeleverd met deze testkit; het
wordt echter aanbevolen om positieve en negatieve controles
te testen als goede laboratoriumpraktijk om de testprocedure
te bevestigen en de juiste werking van de test te verifiéren.

e De NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test is alleen
voor in-vitrodiagnostisch gebruik en mag niet worden
hergebruikt.

De gebruikte test moet worden behandeld als mogelijk
besmettelijk materiaal en op de juiste manier worden
afgevoerd.

Houd de testkit uit de buurt van direct zonlicht, vocht en
hitte.

Gelieve de testkit te controleren op enige schade en
controleer de vervaldatum voordat u deze gebruikt.
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Het volume van het monster kan de nauwkeurigheid van de
testresultaten beinvloeden. Een onjuist monstervolume kan
een vals positief of negatief resultaat veroorzaken.
Testresultaten moeten worden geévalueerd in combinatie
met andere klinische gegevens waarover de arts beschikt.
Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere
pathogenen niet uit.

Positieve en negatieve voorspellende waarden zijn sterk
afhankelijk van de prevalentie. De lokale prevalentie moet in
overweging worden genomen bij de interpretatie van
diagnostische testresultatens.

e Wees zeer voorzichtig bij het verzamelen van naso-
pharyngeale uitstrijkmonsters van kinderen.

Onderdelen van verschillende batches mogen niet samen
worden gebruikt.

13. Prestatiekenmerken

Klinische prestaties

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit

In totaal werden 362 monsters getest met de NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test. Deze monsters werden
verkregen door nasofarynxswabs van symptomatische
patiénten af te nemen. De prestaties van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test werden vergeleken met een
gecommercialiseerde moleculaire test.

Tabel 1: SARS-CoV-2-prestaties van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test in vergelijking met een PCR-test.

e e T

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (voor

103

106 256 362

Diagnostische gevoeligheid: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Diagnostische specificiteit:
97,82% - 99,93%)
Algemeen akkoord:
96,81% - 99,41%)

Tabel 2: Influenza A-prestaties van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test in vergelijking met een PCR-test.

SARS-CoV-

PCR
T e v |
55 4 59
2/Influenza

A+B/RSV Ag 300
Test (voor
influenza A) 58 304 362

SARS-CoV-2)

99,61% (255/256, 95%Cl,

98,62% (357/362, 95%Cl,

NADAL®

303

Diagnostische gevoeligheid: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Diagnostische specificiteit:
96,67% - 99,49%)
Algemeen akkoord:
96,06% - 99,06%)

Tabel 3: Influenza B-prestaties van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test in vergelijking met een PCR-test.

98,68% (300/304, 95%Cl,

98,07% (355/362, 95%Cl,
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NAD
SARS-CoV-

2/Influenza
Test (voor

Influenza B) 33 329 362
96,97% (32/33, 95%Cl,

Diagnostische gevoeligheid:
84,68% - 99,46%)
Diagnostische specificiteit:
96,49% - 99,35%)
Algemeen akkoord:

96,43% - 99,24%)

Tabel 4: RSV-prestaties van de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test in vergelijking met een PCR-test.

98,48% (324/329, 95%Cl,

98,34% (356/362, 95%Cl,

SARS-CoV-

2/Influenza
A+B/RSV Ag —
Test (voor

Diagnostische gevoeligheid: 98,23% (111/113, 95%Cl,
93,78% - 99,51%)
Diagnostische specificiteit:
97,12% - 99,78%)
Algemeen akkoord:
97,19% - 99,57%)

Analytische prestaties

99,20% (247/249, 95%Cl,

98,90% (358/362, 95%Cl,

Detectiegrens
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Griep A (HIN1) 1320 TCIDso/mL
Griep A (H3N2) 568 TCIDso/mL
fl B (Victoria-lijn) 1540 TCIDso/mL
Griep B (Y lijn) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Meetbereik

Er werd geen prozone-effect waargenomen bij het testen van
SARS-CoV-2 (tot 1,51 x 10° TCIDso/mL), influenza A (tot 5,68 x
107 TCIDso/mL), influenza B (tot 4,36 x 107 TCIDso/mL) en RSV
(tot 1,17 x 105 TCIDsp/mL).

Kruisreactiviteit

Er is geen kruisreactiviteit waargenomen met de volgende,
mogelijk kruisreactieve pathogenen bij het testen met de
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test: Influenza A,
influenza B, adenovirus, respiratoir syncytieel virus,
coronavirus, MERS-Coronavirus, parainfluenzavirus, rhinovirus
Al6, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus ~ pneumoniae, Streptococcus  pyogenes,
Mycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila  pneumoniae,
Staphylococcus aureus, humaan metapneumovirus,
enterovirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
Jjirovecii, samengevoegde menselijke neusspoeling.

De NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kan kruisreageren met SARS-
CoV-1, dat de SARS-uitbraak van 2002-2004 veroorzaakte.
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De volgende stoffen vertoonden geen interferentie met de
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test:

Antivirale geneesmiddelen: Zanamivir, Oseltamivir, Arte-
mether/Lumefantrine, Doxycycline hyclaat, Kinine, Lamivudine,
Ribavirine, Daclatasvir.

Respiratoire monsters: Slijm van boviene submaxillaire klieren,
type I-S; EDTA-geanticoaguleerd menselijk bloed; Biotine.

Neussprays of -druppels: Neosynephrin® (fenylefrine), Afrin®
neusspray (oxymetazoline), zoutoplossing neusspray.

Homeopathisch geneesmiddel tegen allergie: homeopathische
Zicam® Allergy Relief Nasal Gel, natriumcromoglycaat,
olopatadine hydrochloride.

Ontstekingsremmende medicijnen: Paracetamol (Acetami-
nophen), acetylsalicylzuur, ibuprofen.

Antibiotica: Mupirocine, tobramycine, erytromycine, cipro-
floxacine.

Precisie

Herhaalbaarheid

De herhaalbaarheid werd vastgesteld door 20 herhalingen van
monsters te testen met 3 partijen van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Test. De herhaalbaarheid van de
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test was
acceptabel.

Reproduceerbaarheid

De reproduceerbaarheid werd vastgesteld door 5 herhalingen
van monsters te testen. De tests werden uitgevoerd door 5
operators met 3 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag-
testpartijen op 3 verschillende locaties op 5 dagen. De NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Test liet een aanvaardbare
reproduceerbaarheid zien
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Regensburg Lux, Tel: 80021116 Denmark ’

Tel: +49 941 290 10-0 Lux, Fax: 80026179

Fax: +49 941 290 10-50 - Tel: +31703075 605
Spain: Free Tel: 808 887 53

Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland

Tel: +49 2841 99820-0 .

: : Free Tel: 900938315 +31703075 606
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel 0800 918 263
Austria: Free Fax: 900984992 [ °" 0800 918 269
Tel: +49 941 290 10-29 :

Free Tel: 0800291565  'taly: Norway
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Tel: +31 703075 605
Free Fax: 0800 298 197 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 800 16 731
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Tel: +49 941 290 10-18 Tel: +49 941 290 10-44 Tel: +31 703075 605
Free Tel —UK: 0808 234 1237 Free Tel: 00 800 491 15 95 Free Tel: 0207909 06
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Free Fax: 00 800 491 15 94
France: Portugal:
France Tel: 0800 915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
Switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Swiss Tel: 0800564720  FaxVerde: 800849229
Swiss Fax: 0800 837 476 Netherlands:
Belgium Tel: +3130 75 600
Free Tel: 0800 0222 890
Belgium Tel: 0800 718 82 F:ie € 4317030 30 775
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. E Lotus NLB.V.

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
Yuhang Economy Development Zone, 2595AA, The Hague, Netherlands.
Hangzhou, 311100, China Tel: +31644168999
Email: info@vivachek.com Email: peter@lotusnl.com

www.vivachek.com

Distributor:

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers » Germany
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Tel: +49 2841 99820-0 * Fax: +49 2841 99820-1



