nal

new art laboratories von minden

.

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
(test cassette)

REF 243502N-20

C13]

Gebrauchsanweisung 2 @ Anvandarinstruktioner 44
@ Instructions for use 7 Brugervejledning 48
@ Instructions d’utilisation 11 Bruksanvisning 52
e Instrucciones de uso 16 @ Gebruiksaanwijzing 56
@ Istruzioni per I'uso 21 Instructiuni de utilizare 61
Sposdb uzycia 26 Odnyieg xpnong 65
Instrucdes de Utilizacdgo 31 @ Navod na poutzitie 70

@ Navod k pouziti 36 Symbols 74

@ Kayttdohje 40 Our Teams 76

vp| C €

Version 1.1, 2023-12-13



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

Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
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 Combo Rapid Test ist nur fir den
in-vitro-diagnostischen  und  professionellen  Gebrauch
ausgelegt. Er ist ausschlieBlich fiir 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 ahnlich wie eine Erkaltung,
Grippe oder Lungenentziindung anflihlen 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,
erkdltungsdahnliche Symptome verursacht. Die meisten
Menschen erholen sich in einer oder zwei Wochen, RSV kann
jedoch schwerwiegend sein. Bei Sauglingen und élteren
Erwachsenen ist die Wahrscheinlichkeit grofRer, dass sie
schwere RSV-Symptome entwickeln und ins Krankenhaus
eingeliefert werden missen. Um &ltere Menschen vor einem
schweren RSV-Verlauf zu schitzen, stehen Impfstoffe zur
Verfligung. Es gibt auch PraventivmalRnahmen, um Sauglinge
und Kleinkinder vor schweren RSV-Symptomen zu schiitzen.

Der NADAL® SARS-CoV-2 Ag Combo Rapid Test verfiligt tber
eine Linie von anti-SARS-CoV-2-Antikérpern im Testlinien-
bereich ,T“ und eine Linie von anti-Maus-IgG-Antikérpern 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-
Antikorpern im Testlinienbereich ,T“. Wenn die Probe SARS-
CoV-2-Antigene enthdlt, 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 enthalt auBerdem eine Kontrolllinie ,C“, die bei
allen giiltigen Tests rot werden sollte. Wenn die Kontrolllinie
,C“ nicht erscheint, ist das Testergebnis als ungiltig zu
betrachten, auch wenn die Testlinie , T“ erscheint.

Der NADAL® Influenza A+B Ag Combo Rapid Test verfligt Giber
eine Linie von anti-Influenza A-Antikdrpern im Testlinien-
bereich ,,A“, eine Linie von anti-Influenza B-Antikdrpern im
Testlinienbereich ,B“ und eine Linie von anti-Maus-IgG
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Antikoérpern 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-Influenza A- und anti-Influenza B-Antikérpern in den
entsprechenden Testlinienbereichen. Wenn die Probe
Influenza-A- oder Influenza B-Antigene enthélt, 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 enthalt auBerdem
die Kontrolllinie ,C“, die bei allen glltigen Tests rot werden
sollte. Wenn die Kontrolllinie ,,C* nicht erscheint, ist das
Testergebnis als ungiltig zu betrachten, auch wenn die
Testlinie erscheint.

Der NADAL® RSV Ag Combo Rapid Test verfligt Giber eine Linie
von anti-RSV-Antikérpern im Testlinienbereich ,, T und eine
Linie von anti-Maus-IgG-Antikérpern 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-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 aulRerdem eine Kontrolllinie ,,C“, die bei allen
glltigen Tests rot werden sollte. Wenn die Kontrolllinie ,,C*
nicht erscheint, ist das Testergebnis als unglltig zu betrachten,
auch wenn die Testlinie erscheint.

4. Bestandteile der Testpackung

® 20 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Testkassetten
e Gemal 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 (bevollméachtigter EU-
Reprasentant: 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 (bevollmachtigter EU-Reprisen-
tant: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Deutschland)

¢ 20 Extraktionsréhrchen mit Extraktionslosung ,Extraction
solution” (je ca. 600 pL)*

¢ 20 Tropfaufsatze

¢ 1 Reagenzienhalter

® 1 Gebrauchsanweisung
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*enthalt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%.

GemaR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist fur ProClin™ 300
keine Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die Konzentra-
tionen sind unterhalb der Freigrenze von <0,03%.

5. Zusitzlich benétigte Materialien

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten an einem kihlen, trockenen Ort zwischen
2-30°C gelagert werden. Halten Sie sie von Licht fern. Wenn die
Test-Kits Temperaturen und/oder Feuchtigkeit auBerhalb der
angegebenen Bedingungen ausgesetzt werden, kann dies zu
falschen Ergebnissen fiihren. 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 fiir den 18. Juni 2022.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

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

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

e Verwenden Sie keine abgelaufenen Tests.

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

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

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

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

e 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 gemall 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 Nahe 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.
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Bringen Sie alle Tests und Extraktionslésungen vor der
Testdurchfithrung auf Raumtemperatur (15-30°C).
1. Offnen Sie die Extraktionsldsung (im e
verschlossenen Réhrchen). . :
2. Entnehmen Sie die Probe wie im |
Abschnitt ,Probennahme, -vorberei-
tung und -lagerung” beschrieben.
3. Fihren Sie den Tupfer mit der
entnommenen Probe in das mit
Extraktionslosung gefiillte Extrak-
tionsréhrchen ein. Drehen Sie den [ w
Tupfer 5 Mal und driicken Sie dabei = - _
die Tupferspitze gegen den Boden e A
und die Wand des Extraktions- :
réhrchens.
4. Entnehmen Sie den Tupfer, wahrend
Sie die Roéhrchenwand zusammen-
driicken, um die FlUssigkeit aus dem
Tupfer zu extrahieren. Versuchen
Sie, so viel Flussigkeit wie moglich zu
entnehmen. Entsorgen Sie den f )
gebrauchten Tupfer als biologisch
gefahrlichen Abfall.
5. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf.
6. Entnehmen Sie eine Testkassette aus
dem versiegelten Folienbeutel und
legen Sie sie auf eine saubere und
ebene Oberflache.
7. Geben Sie je 3 Tropfen der
extrahierten Probe in jede Proben-
vertiefung. Bitte vermeiden Sie dabei .
die Bildung von Luftblasen. P
8. Werten Sie das Testergebnis nach 15
Minuten aus. Nach mehr als 20
Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten. 15 min

10. Testauswertung

9. Testdurchfiihrung

Fiir SARS-CoV-2:

Positives Ergebnis:
Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,,C*
als auch die Testlinie , T”.

Negatives Ergebnis:

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

Ungiiltiges Ergebnis:

Die Kontrolllinie ,,C” erscheint nicht, was
darauf hinweist, dass der Test ungiiltig
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 erschelnfc sowohl die Kontrol.lll.nle ,,C” -

als auch die Influenza-A-Testlinie ,A“, £ |

wahrend die Influenza-B-Testlinie ,B“ =

nicht erscheint.

Positiv fiir Influenza B-Antigene: \
. . . p C I

Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,,C =

als auch die Influenza-B-Testlinie ,B“, =

wahrend die Influenza-A-Testlinie ,A I f

nicht erscheint. N

Positiv fiir Influenza A- und B-Antigene: i Wy

C I

Alle 3 Linien erscheinen, einschlieRlich

der A N ll

der Kontrolllinie ,C* sowie |
Influenza-A- und Influenza-B-Testlinien B N |
”Au Und ,,B”. "-__\ k.-./.' _ /,.

Negativ:

Es erscheint nur die Kontrolllinie ,C“, im
Testlinienbereich ,A“ und ,B“ erscheint
keine Linie. Dies bedeutet, dass das
Testergebnis sowohl flr Influenza A- als
auch fir Influenza B-Antigene negativ
ist.

Ungiiltig:

Die Kontrolllinie ,,C“ erscheint nicht, was
darauf hinweist, dass der Test unglltig ¢
ist, unabhangig davon, ob die Influenza-
A- oder Influenza-B-Testlinie erscheint
oder nicht. Entnehmen Sie erneut eine
Probe und wiederholen Sie die Testung
mit einer neuen Testkassette.

Fiir RSV: \
Positives Ergebnis: C I
Es erscheint sowohl die Kontrolllinie ,,C*
als auch die Testlinie , T*.

Negatives Ergebnis:

Es erscheint nur die Kontrolllinie ,,C“, im
Testlinienbereich ,T“ erscheint keine
Linie.
Ungiiltiges Ergebnis:
Die Kontrolllinie ,,C“ erscheint nicht, was A~
darauf hinweist, dass der Test ungiltig '
ist, unabhdngig davon, ob die Testlinie e

9 . . . |
T erschelnt oder nicht. E'ntnehmen S!e . [
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
ausreichend durchnasst ist und dass die funktionale Integritat
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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 ordnungsgemadlle Testleistung zu
Uberprifen.

12. Grenzen des Tests

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

e Derverwendete Test sollte als potenziell infektioses Material
behandelt und ordnungsgemal entsorgt werden.

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

e Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob das Test-Kit
Beschddigungen aufweist und (berprifen Sie das
Verfallsdatum.

e Das Probenvolumen kann die Genauigkeit des Testergeb-
nisses beeintrachtigen. Ein ungenaues Probenvolumen kann
zu einem falsch positiven oder negativen Ergebnis flihren.

o Die Testergebnisse miissen in Zusammenhang mit weiteren
klinischen Daten, die dem Arzt zur Verfligung stehen,
ausgewertet werden.

e Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen
Krankheitserregern nicht aus.

e Positive und negative Vorhersagewerte sind stark von der
Pravalenz abhdngig. Die lokale Pravalenz sollte bei der
Auswertung der diagnostischen Testergebnisse berick-
sichtigt werden.

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

e Bestandteile aus verschiedenen Chargen dirfen nicht in
Kombination verwendet werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat

Insgesamt 362 Proben wurden mit dem NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test getestet. Diese
Proben wurden durch nasopharyngeale Abstriche bei

symptomatischen Patienten entnommen. Die Leistung des
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Tests
wurde mit einem kommerziell erhéltlichen molekularen Assay
verglichen.

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

posit | Negatn | Toral |

NADAL® SARS-

e 102 1 103
Influenza
A+B/RSV Ag

i 4 255 259
Combo Rapid
Test (fiir SARS- 106 256 362

Diagnostische Sensitivitat: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Diagnostische Spezifitat:
97,82% - 99,93%)

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

~
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Gesamtubereinstimmung: 98,62% (357/362, 95%Cl,

96,81% - 99,41%)

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

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

o | et | o

55 4 59

Negativ 3 300 303

Test (fiir
Influenza A) Total 58 304 362

Diagnostische Sensitivitat: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Diagnostische Spezifitat:
96,67% - 99,49%)
Gesamtubereinstimmung: 98,07% (355/362, 95%Cl,
96,06% - 99,06%)

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

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

PCR

NADAL® SARS- Negativ Total

u.|I

CoV-2/ Influenza

A+B/RSV Ag 32 37
Combo Rapid 1 324 325
Test (fiir

Influenza B) 33 329 362

Diagnostische Sensitivitat: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Diagnostische Spezifitat:
96,49% - 99,35%)
Gesamtubereinstimmung: 98,34% (356/362, 95%Cl,
96,43% - 99,24%)

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

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

PCR

Negativ Total

Negativ 247 249

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

NI

113

Combo Rapid
Test (fiir RSV) Total 249 362

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

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

Analytische Leistungsmerkmale
Nachweisgrenze

Virustyp / Subtyp

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
Influenza B (Yamagata lineage) 2180 TCIDso/mL

RSV 93,6 TCIDso/mL
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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.

Kreuzreaktivitat

Bei der Testung mit dem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test wurde keine Kreuzreaktivitat
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 Spulflussigkeiten.

Der NADAL® SARS-CoV-2 Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid Test:
Antivirale Medikamente: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrin, Doxycyclinhyclat, Chinin, Lamivudin, Ribavirin,
Daclatasvir.

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

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

Homo6opathische Mittel zur Linderung von Allergien:
Homoopathisches Zicam® Allergy Relief Nasal Gel,
Natriumcromoglykat, Olopatadin-Hydrochlorid.

Entziindungshemmende Medikamente: Paracetamol
(Acetaminophen), Acetylsalicylsdure, Ibuprofen.
Antibiotika: Mupirocin, Tobramycin, Erythromycin,

Ciprofloxacin.

Prazision

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 Combo Rapid Tests bestimmt. Der
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid Tests an 3 verschiedenen
Standorten durchgefiihrt. Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test zeigte eine akzeptable Repro-
duzierbarkeit.
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The NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualita-
tive 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 Combo Rapid 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 1gG 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
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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 Combo Rapid
test cassettes
e 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
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u 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:

BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)
e 20 extraction tubes containing extraction solution

(approximately 600 pL each)*
e 20 dropper caps
e 1 reagent holder
o 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
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test kit beyond the expiration date (printed on the foil pouch
and box).

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

7. Warnings and Precautions

e For in-vitro diagnostic use only.

e 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.

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

e Do not use expired tests.

e Bring all reagents to room temperature (15-30°C) before use.

e Do not use the components from any other type of test kits
as a substitute for the components in this test kit.

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

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

e 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. 2
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 h.-.g',-.-_jfy
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 y
waste.
5. Attach a dropper cap to the

extraction tube.
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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. Read the 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.
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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, N\
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.

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

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

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

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

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

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

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

e Positive and negative predictive values are highly dependent
on prevalence. The local prevalence should be taken into
consideration when interpreting diagnostic test results.

o Please be very careful when collecting nasopharyngeal swab
specimens from children.

e 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 Combo Rapid Test. These
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specimens were obtained by collecting nasopharyngeal swabs
from symptomatic patients. The performance of the NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid Test as compared to a
PCR Test.
NADAL® Negative Total
SO [Fesin | ezt |

2/Influenza 102 1 103

A+B/RSV Ag

Combo

Rapid Test

(for SARS-

CoV-2)
Diagnostic sensitivity:
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 Combo Rapid Test as compared to a
PCR Test.

NADAL® m

SARS-CoV-

2/Influenza 55

A+B/RSV Ag

Combo

Rapid Test

(for 58 304 362
influenza A)

Negaﬁve 4 255 259

Total 106 256 362

96.23% (102/106, 95%Cl,
99.61% (255/256, 95%Cl,

98.62% (357/362, 95%Cl,

PCR

Negative Total

] |II

59

Negative 3 300 303

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 Combo Rapid Test as compared to a

PCR Test.

98.68% (300/304, 95%Cl,

98.07% (355/362, 95%Cl,

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

(for Total 33 329 362
Influenza B)

e e [ o
32 5 37

Negative 1 324 325

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 Combo Rapid Test as compared to a PCR Test.

98.48% (324/329, 95%Cl,

98.34% (356/362, 95%Cl,
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NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza m

Negative 2 247 249

98.23% (111/113, 95%Cl,

m

2 113

Combo

Rapid Test
(for RSV)

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

99.20% (247/249, 95%Cl,

98.90% (358/362, 95%Cl,

Analytical performance
Detection limit

Virus type/ subtype

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
Influenza B (Yamagata lineage) 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 Combo Rapid 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 Combo Rapid Test:

Artemether/
Lamivudine,

Antiviral  drugs:  Zanamivir,  Oseltamivir,
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine,
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.
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Anti-inflammatory medication: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylic acid, ibuprofen.

Antibiotics:
floxacin.

Mupirocin, tobramycin, erythromycin, Cipro-

Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
specimens using 3 lots of the NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. The NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid test
lots at 3 different sites on 5 days. The NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test demonstrated
acceptable reproducibility.
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Le NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test 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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Pour un usage en laboratoire et pres du patient
par les professionnels de la santé uniquement. Non destiné a
I’'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
symptomes 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 tres
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 symptémes 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 contréle « 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
antigenes du SARS-CoV-2, une ligne de test rouge «T»
apparait, indiquant un résultat positif pour les antigénes 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 IgG anti-souris dans la zone de contrdle
« C». Lorsqu’un échantillon extrait est placé dans le puits de

C€ [vo]

von minden

dépbt, 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-influenza A et
anti-influenza B immobilisés dans les zones de test
correspondantes. Si I’échantillon contient des antigénes
influenza A ou influenza B, une ligne de test rouge apparait,
indiquant la présence d’antigenes 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
contréle « 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 contrble « 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 antigénes 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 contréle « C » n’apparait pas, le résultat du
test doit étre considéré comme non valide, méme si la ligne de
test apparait.

e 20 cassettes de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e 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
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u 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:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

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

e 20 bouchons compte-gouttes

e 1 support pour tube de réactif

e 1 notice d'utilisation

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

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronométre

Les kits de test doivent étre stockés dans un endroit frais et sec,
entre 2°C et 30°C. A tenir a '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°C 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 '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

e Test réservé au diagnostic in-vitro.

e 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.

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

e Ne pas utiliser de tests périmés.

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

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

e 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.

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

e 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 contréle 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 réalisation du test.
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1. Ouvrir la solution d’extraction (dans
le tube fermé).

2. Prélever I"échantillon comme décrit
dans la section «Recueil et
préparation des échantillons ».

3. Introduire I’écouvillon contenant
I’échantillon prélevé dans le tube
d’extraction rempli de solution %
d’extraction. Tourner [’écouvillon
5fois en appuyant I'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 "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 A T
bulles d’air. ( ,

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

10. Interprétation des résultats

Pour le SARS-CoV-2:

Résultat positif : C . -
La ligne de contréle (C) et la ligne de test T mml wow
(T) apparaissent toutes les deux. )\
Résultat négatif : 'R
Seule la ligne de contréle (C) apparait, C

aucune ligne n’apparait dans la zone de

test (T). |
Résultat non valide :

La ligne de contréle (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 contréle (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 antigénes influenza B :

La ligne de contréle (C) et la ligne de test

influenza B (B) apparaissent toutes deux, - |
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tandis que la ligne de test influenza A (A)
n’apparait pas.

Positif aux antigénes influenza A et B : 7\
Les 3 lignes apparaissent, notamment la ' -
ligne de contréle (C) et les lignes de test A | -
influenza A (A) et influenza B (B). B | IL@E_
Négatif : oo

Seule la ligne de contréle (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
antigénes influenza A que pour les
antigenes influenza B.

Non valide :

La ligne de contrdle (C) n’apparait pas, ce N ¢ \

qui indique que le test n’est pas valide, que
la ligne de test influenza A ou influenza B A
apparaisse ou non. Prélever a nouveau un p
échantillon et répéter le test avec une
nouvelle cassette.

Pour le VRS : %
Résultat positif : C .

La ligne de contréle (C) et la ligne de test r - -
(T) apparaissent toutes les deux. | | |
Résultat négatif : ".;_“;.‘q'
Seule la ligne de controle (C) apparait, C '
aucune ligne n’apparait dans la zone de

test (T). T ‘
Résultat non valide : e

La ligne de contréle (C) n"apparait pas, ce i

quiindique que le test n’est pas valide, que (-
la ligne de test (T) apparaisse ou non.
Prélever a nouveau un échantillon et I
répéter le test avec une nouvelle cassette.

11. Contréle qualité
Le test comprend des contrdles 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 contréle 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.

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

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

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

e Avant utilisation, vérifier que le kit de test ne soit pas
endommagé et contréler la date de péremption.
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e 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.

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

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

e 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.

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

e 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.

T
s | :

102 103

4 255 259

106 256 362

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

(pour le SARS-
CoV-2)

Sensibilité diagnostique : 96,23 % (102/106, IC 95 %,
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.

PCR
Négatif

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

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

hI

Cov- Positif 55 59
2/Influenza 3 300 303
A+B/RSV Ag Négatif
Combo Rapid

58 304 362
Test (pour Total
Influenza A)

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

Sensibilité diagnostique :
85,86 % - 98,23 %)
Spécificité diagnostique :
96,67 % - 99,49 %)
Concordance totale :
96,06 % - 99,06 %)

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

98,07 % (355/362, IC 95 %,
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Tableau 3 : performance pour Influenza du NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test par rapport a un test
PCR.

PCR

NADAL® SARS- Négatif

u.|I

CoV-2/Influenza 32 37
A+B/RSV Ag sgati 1 324 325
Combo Rapid Test
bl L 33 329 362
(pour Influenza B)

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

Sensibilité diagnostique :
84,68 % - 99,46 %)
Spécificité diagnostique :
96,49 % - 99,35 %)
Concordance totale :
96,43 % - 99,24 %)

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

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

Tableau 4 : performance pour le VRS du NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test par rapport a un test
PCR.

NADAL® SARS- m
CoV-
2/Influenza Positif 113

A+B/RSV Ag Neatif 2 247 249
Combo Rapid egati
Test (pour le

PCR

Négatif Total

NI

Total 113 249 362

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

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
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL
Influenza B (lignée Victoria) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (lignée Yamagata) 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 x 10°>TCIDsg/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° TCIDso/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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test: 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,
Cce
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Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, 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 |'épidémie de SARS en
2002-2004.

Substances interférentes

Les substances suivantes n’ont montré aucune interférence
avec le NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test:

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 [-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-
phene), Acide acétylsalicylique, Ibuproféene.
Antibiotiques : Mupirocine, Tobramycine,
Cyproflaxine.

Erythromycine,

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons avec 3 lots de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Le NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test 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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test, sur 3 sites différents. Le
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
a indiqué une reproductibilité admissible.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
(Ref. 243502N-20)

El NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test es un inmunoensayo cromatografico rdpido 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
presentacién clinica y los resultados de otras pruebas de
laboratorio. EI NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test estd disefiado Unicamente para el
diagnéstico 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 infeccion 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.

3. Principio del test

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 regién "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 interactua con los anticuerpos
anti-SARS-CoV-2 que recubren la regidn 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 considerard 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 regién "A" de la linea de test, una linea de
anticuerpos anti-influenza B en la regidon "B" de la linea de test
y una linea de anticuerpos IgG anti-ratén en la regidn de la linea
de control "C". Cuando una muestra extraida se agrega al
pocillo de la muestra, reacciona con los anticuerpos marcados
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para formar complejos. Luego, la mezcla migra a lo largo de la
membrana por accién 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, aparecera 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 considerard 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 regién de la linea de test "T" y una linea de anticuerpos
IgG anti-ratén en la regién 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 interactua con los anticuerpos
anti-RSV que recubren la regién de la linea de test "T". Si la
muestra contiene antigenos del VRS, aparecerd una linea de
test roja que indica la presencia de antigenos del VRS. En caso
contrario, el resultado del test se considerard 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
valido, incluso si aparece la linea de test.

e 20 casetes de test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test
e 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
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante de la UE
autorizado: 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 de la UE
autorizado: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13,
65795 Hattersheim am Main, Germany)

e 20 tubos de extraccidn que contienen solucidn de extraccién
“Extraction solution”(aproximadamente 600 L cada uno)*

e 20 tapas cuentagotas

e 1 soporte para reactivos

e 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) Ne 1272/2008 CLP. Las
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concentraciones estan por debajo del umbral de exencién de
<0,03%.

5. Materiales adicionales

e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

Guarde el kit de test en un lugar fresco y seco entre 2°Cy 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
test a temperaturas entre 15°Cy 30°C. Utilice el kit de test entre
10 y 90% de humedad. No utilice el kit de test mas alla 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

e Solo apto para uso de diagnéstico in-vitro.

e 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.

e No abra el envase sellado mientras no esté todo listo para la
realizaciéon de la prueba.

e No utilice test caducados.

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

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

e 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.

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

e 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 secrecién 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 solucién de extraccion (en el
tubo sellado). &7
2. Recolecte una muestra como se ]
describe en la seccion "Recoleccién y
preparacion de muestras".
3. Inserte el hisopo con la muestra
recolectada en el tubo de extracciéon
lleno de solucién de extraccidn. Haga
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rodar el hisopo 5 veces mientras 2,
presiona la punta contra el fondo y la
pared del tubo de extraccion.

4. 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.

5. Ajuste el cuentagotas al tubo de i
extraccion. (—

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

7. Aplique 3 gotas de la muestra
extraida en cada uno de los pocillos
para muestras. Evite la formacién de
burbujas durante la aplicacion.

8. 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:

Resultado positivo: C N .
Aparecen tanto la linea de control "C" como T mmmm o
la linea de test "T". - L
Resultado negativo: Fe
Solo aparece la linea de control "C", no C .

aparece ninguna linea en la regién de la linea
de test "T".

Resultado no valido:

La linea de control "C" no aparece, lo que C N )
indica que la prueba no es vdlida, sin

importar si la linea de test "T" aparece o no. |
Recoja una muestra nueva y realice otra |
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
aparece.

Positivo para antigenos de influenza A y B:

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

Solo aparece la linea de control "C", no

aparecen lineas en las regiones de las |
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 NN\

indica que la prueba no es valida, sin ©

|
importar si aparece o no la linea de test de 2 : =

influenza A o B. Recoja una muestra nueva

y realice otra prueba con un casete de test N N N T

nuevo.

Para VSR: r X N
Resultado positivo:

Aparecen tanto la linea de control "C"
como la linea de test "T".

Resultado negativo:

Solo aparece la linea de control "C", no
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 valida, sin C
importar si la linea de test "T" aparece o y
no. Recoja una muestra nueva y realice I
otra prueba con un nuevo casete de test. S L

11. Control de calidad
El test incluye controles internos del procedimiento. La linea
coloreada que aparece en la regién 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 realizacién
de la prueba.

e El NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test solo es apto para diagndstico in-vitro y no debe
reutilizarse.

o Eltest utilizado debe tratarse como material potencialmente
infeccioso y eliminarse adecuadamente.

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

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

e 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.

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

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.

e Tenga mucho cuidado al recolectar muestras de hisopos
nasofaringeos de nifos.

e No se deben combinar componentes de diferentes lotes.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagndstico

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

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

PCR

Negativo Total

NADAL® SARS-
CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Combo Rapid
Test (para
SARS-CoV-2)

HI

103

Negativo 255 259

Total 256 362

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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test en comparacién con una prueba

de PCR.
PCR

NADAL®
SARS-CoV-

Negativo Total

hI

2/Influenza
A+B/RSV Ag 35 >9
Combo

i 3 300 303
Rapid Test M
(para 58 304 362
influenza A

Sensibilidad de diagnéstico:

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

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 NADAL® SARS-

CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
comparacién con una prueba de PCR.

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

-m

32 5 37
Combo

Rapid Test 1 | m | s
(para Total 33 329 362
influenza B) ota

Sensibilidad de diagnéstico:

96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68% - 99,46%)
Especificidad de diagndstico:

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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test en comparacion con una prueba
de PCR.

PCR

NADAL®

SARS-CoV-

2/Influenza 2 113
A+B/RSV Ag
Combo 2 247 249

Rapid Test
(para VSR) 113 249 362

Sensibilidad de diagnodstico:

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 deteccién

Tipo/subtipo de virus

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Influenza B (linaje Victoria) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (linaje Yamagata) 2180 TCIDso/mL
VSR 93,6 TCIDso/mL

Intervalo de medicion

No se observé ningun 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 patdgenos
potencialmente de reaccién cruzada cuando se analizaron con
el NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test: 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
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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 causo el brote de SARS de 2002-
2004.

Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias no mostraron interferencia con el
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:

Medicamentos antivirales: zanamivir, oseltamivir, arteméter/
lumefantrina, hiclato de doxiciclina, quinina, lamivudina,
ribavirina, daclatasvir.

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 homeopdticos 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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. EI NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test demostré una
repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecid la reproducibilidad analizando 5 réplicas de
muestras. Las pruebas fueron realizadas por 5 operadores
utilizando 3 lotes del NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test en 3 sitios diferentes durante 5 dias. El
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
demostré una reproducibilidad aceptable.
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I NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
€ un a immunodosaggio cromatografico per l'individuazione
qualitativa 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 NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test & concepito
solo per diagnostici in-vitro e ad uso professionale. E concepito
per l'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 pil 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 pud 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 1gG 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
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regioni della linea del test. Se il campione contiene antigeni
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
IgG 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.

4, Reagenti e materiali forniti

e 20test a cassetta NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
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:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

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

e 20 tappi contagocce

e 1 supporto per reagente

e 1istruzioni per I'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
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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
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

e Esclusivamente per |'uso diagnostico in-vitro.

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

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

e Non utilizzare test scaduti.

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

e Non utilizzare i componenti di qualsiasi altro tipologia di kit
di test come sostituto delle componenti di questo kit di test.

e Indossare i vestiti protettivi e guanti monouso nel
maneggiare i reagenti del kit e i campioni clinici. Lavare
accuratamente le mani dopo I'esecuzione del test.

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

e 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). N
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.
Girare il tampone 5 volte mentre si
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preme con la punta contro il basso A
della parete del tubo di estrazione. i
4. Rimuovere il tampone mentre si
preme contro la parete del tubo di
estrazione dal liquido del tampone. 7 -
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 T
I'applicazione.

8. Leggere il risultato del test entro 15 4
minuti. Non interpretare i risultati )
dopo piu di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Per SARS-CoV-2:

Risultato positivo: C I
Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la r

linea del test ‘T" appaiono. ' _
Risultato negativo: Ny
Solo la linea di controllo ‘C’ appare, non C .

appare nella regione della linea di test
IT’.

Risultato non valido:

La linea di controllo ‘C’ non compare,
indicando il test come non valido a C
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 l'influenza A:
Entrambe le linee di controllo ‘C’ e la
linea di test di influenza A ‘A’ appaiono,
mentre la linea di test per l'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 l'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
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
e ud
T.

Risultato non valido:

La linea di controllo 'C' non appare,
indicando che il test non e valido, a C

prescindere se la linea di test ‘T’ appare

oppure no. Raccogliere un nuovo T
campione e svolgere un altro test con un ’ l\ J
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.

o || NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test e esclusivamente per uso diagnostico professionale
in-vitro e non deve essere riutilizzato.

e || test usato deve essere trattato come materiale
potenzialmente infettivo e deve essere smaltito
correttamente.

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

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

o |l volume del campione puo influenzare la precisione del
risultato del test. Il volume di campione inaccurato puo
causare un falso positivo oppure un risultato negativo.
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e | risultati del test devono essere valutati insieme con altri dati
clinici disponibili al medico.

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

e 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.

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

e 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
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test.
Questi campioni sono stati ottenuti raccogliendo tamponi
nasofaringei da pazienti sintomatici. La prestazione del NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test & stata
comparata a un esame molecolare commercializzato.

Tabella 1: SARS-CoV-2 prestazione del NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparato con un

test PCR.

4 255 259

PCR

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test
(per SARS-
CoV-2)

Negativo Totale

HI

103

Negativo

Totale 106 256 362

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

Sensibilita diagnostica:
90,70% - 98,52%)
Specificita diagnostica:
97,82% - 99,93%)
Andamento complessivo:
96,81% - 99,41%)

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

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

Tabella 2: Influenza A prestazione del NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparato con un
SARS-CoV-

test PCR.
2/Influenza
A+B/RSV Ag 55

Combo
Rapid Test

PCR

NADAL®

Negativo Totale

59

Negativo 3 300 303

(per
influenza A)

Totale 58 304 362

Sensibilita diagnostica: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Specificita diagnostica:
96,67% - 99,49%)
Andamento complessivo:
96,06% - 99,06%)

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

98,07% (355/362, 95%Cl,
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Tabella 3: Influenza B prestazione del NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparato con un

test PCR.

PCR

SARS-CoV-

2/Influenza 32 5 37
A+B/RSV Ag

Combo Negativo 1 324 325
Rapid Test

(per 33 329 362
Influenza B)

Sensibilita diagnostica:
84,68% - 99,46%)
Specificita diagnostica:
96,49% - 99,35%)
Andamento complessivo:
96,43% - 99,24%)

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

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

Tabella 4: RSV prestazione del NADAL® SARS-CoV-2/Influenza

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza

A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparato con un test PCR.

PCR

2

Totale

113

A+B/RSV Ag

Combo Negativo 2

247 249

Rapid Test
(per RSV)

Totale 113

Sensibilita diagnostica:
93,78% - 99,51%)
Specificita diagnostica:
97,12% - 99,78%)
Andamento complessivo:
97,19% - 99,57%)
Prestazioni analitiche

Limite di rilevazione

249 362

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

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

Tipologia virus/ sottotipo

SARS-CoV-2

75,5 TCIDso/mL

Influenza (H1N1)

1320 TCIDso/mL

Influenza A (H3N2)

568 TCIDso/mL

Influenza B (lignaggio Victoria)

1540 TCIDso/mL

Influenza B (lignaggio Yamagata)

2180 TCIDso/mL

RSV

Campo di misurazione

93,6 TCIDso/mL

Nessun effetto prozona e stato osservato nel testare SARS-CoV-

2 (fino a

1,51 x 10° TCIDso/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> TCIDso/mL).

Reattivita incrociata

Non sono stati osservati episodi di reattivita incrociata con i
seguenti potenziali patogeni interagenti quando si utilizza il
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:

Influenza B,
MERS-Coronavirus,

Influenza A,
coronavirus,
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rinovirus A16,
tuberculosis,

Legionella pneumophila,
Streptococcus  pneumoniae,
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.

Mycobacterium
Streptococcus

Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze non mostrano interferenze con il NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:

Artemetere/
Lamivudina,

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

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:
floxacina.

Mupirocina, tobramicina, eritromicina, cipro-

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

Combo Rapid Test. Il NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test 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 NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test in 3 siti diversi in 5 giorni. II NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test ha dimostrato una
riproducibilita accettabile.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania antygendw SARS-CoV-2, grypy A i B
oraz wirusa syncytialnego ukfadu 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. NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test jest
przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro i uzytku
profesjonalnego. Jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
w laboratoriach klinicznych i przez pracownikéw stuzby zdrowia
do testbw 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 =zarazliwa i szybko sie
rozprzestrzenia. COVID-19 najczesciej powoduje objawy ze
strony uktadu oddechowego, ktére mogg przypominac
przeziebienie, grype lub zapalenie ptuc. COVID-19 moze
wptywad nie tylko na ptuca i drogi oddechowe.

Grypa to ostra infekcja wirusowa gérnych lub dolnych drég
oddechowych charakteryzujgca sie goraczka, dreszczami oraz
o0gblnym uczuciem ostabienia i bélem miesni, a takze bdlami
gtowy i brzucha o réznym nasileniu.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest powszechnym wirusem
uktadu oddechowego, ktéry zwykle powoduje tagodne objawy
przypominajgce przeziebienie. Wiekszos¢ oséb wraca do
zdrowia w ciggu tygodnia lub dwodch, ale RSV moze miec
rowniez ciezki przebieg. Niemowleta i osoby starsze sg bardziej
narazone na wystgpienie ciezkich objawéw RSV i wymagaja
hospitalizacji. Dostepne s3g szczepionki chronigce osoby starsze
przed ciezkim przebiegiem RSV. Istniejg réwniez Srodki
zapobiegawcze chronigce niemowleta i mate dzieci przed
ciezkimi objawami RSV.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test 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 prébki w zagtebieniu na prébke, reaguje ona
ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy kompleksy. Nastepnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany sifg kapilarng i wchodzi
w interakcje ze wstepnie o pfaszczonymi przeciwciatami anty-
SARS CoV-2 w regionie linii testowej "T". Jesli probka 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 uznac za
niewazny, nawet jesli pojawi sie linia testowa "T".

NADAL® Influenza A+B Ag Test zawiera jedng linie przeciwciat
przeciw grypie A w regionie linii testowej "A", jedng 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 prébki w zagtebieniu na
prébke, reaguje ona ze znakowanymi przeciwciatami i tworzy
kompleksy. Nastepnie mieszanina migruje wzdtuz membrany
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sitg kapilarng i wchodzi w interakcje ze wstepnie powleczonymi
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 wskazujgca na obecnos$¢ antygendw grypy A lub grypy
B. W przeciwnym razie wynik testu nalezy uznac za negatywny.
Test zawiera réwniez linie kontrolng "C", ktéra powinna zmienic
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.

NADAL® RSV Ag Test posiada linie przeciwciat anty-RSV
w regionie linii testowe]j "T" oraz linie przeciwciat anty-mysich
IgG 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 uznac
za negatywny. Test zawiera rowniez linie kontrolng "C", ktéra
powinna pojawi¢ sie na czerwono we wszystkich waznych
testach. Jedli linia kontrolna "C" nie pojawi sie, wynik testu
zostanie uznany za niewazny, nawet jesli pojawi sie linia
testowa.

e 20 testéw kasetowych NADAL® SARS-2/Influenza A/B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywg
93/42/EWG:
Ze wzgledu na mozliwe braki w dostawach akcesoriéw
medycznych mozliwe jest, ze zmieni sie producent
wymazowek. Dlatego zatgczone wymazdwki pochodzg od
jednego z ponizszych producentow.
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 8&SE,
Irlandia Pétnocna)
b) 20 sterylnych wymazdéwek CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Chiny (autoryzowany przedstawiciel UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Niemcy)

20 probdwek ekstrakcyjnych z roztworem ekstrakcyjnym
(kazda ok. 600 uL)*.

20 zakraplaczy

1 stojak na odczynniki

1 instrukcja obstugi

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

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

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w chtodnym,
suchym miejscu w temperaturze 2-30°C. Trzyma¢ je z dala od
Swiatta. Woystawienie zestawdéw testowych na dziatanie
temperatury i/lub wilgotnosci poza okreslonymi warunkami
moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. Nie
zamrazac. Zestawdw testowych nalezy uzywa¢ w tempera-
turach pomiedzy 15-30°C. Uzywaé zestawdw testowych przy
wilgotnosci 10-90%. Nie uzywac zestawu testowego po uptywie
terminu waznosSci (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.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do uzytku diagnostycznego in-vitro.

e Przed przeprowadzeniem testu nalezy dokfadnie przeczytac
caty instrukcje obstugi. Nie przestrzeganie instrukcji obstugi,
moze prowadzi¢ do btednych wynikéw testu.

e Otworzy¢ opakowanie foliowe dopiero tuz przed
przeprowadzeniem testu.

o Nie stosowac przeterminowanych testéw.

e Przed uzyciem wszystkie odczynniki i probki nalezy

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

e Nie uzywa¢ komponentdw z innych zestawdw testowych
jako zamiennikoéw komponentéw tego zestawu testowego.

e Podczas pracy z odczynnikami zestawu i probkami
klinicznymi nalezy nosi¢ odziez ochronng i rekawiczki
jednorazowe. Po wykonaniu testu nalezy dokfadnie umy¢
rece.

o Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarach, gdzie obchodzi sie
z probkami i odczynnikami zestawéw testowych.

o Wszystkie prébkii materiaty uzyte do przeprowadzenia testu
nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne biologicznie.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek

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

Pobranie probki:

Uzy¢ wymazdwki zawartej w zestawie testowym. Wazne jest,
aby uzyska¢ jak najwiecej wydzieliny. Aby pobra¢ prébke
wymazu z nosogardta, nalezy delikatnie wiozy¢ sterylng
wymazowke do nozdrza, w ktérym podczas kontroli wzrokowej
znajduje sie najwiecej wydzieliny. Przytrzymaé wymazdowke
blisko dna przegrody i delikatnie przesunac jg do tylnej czesci
nosogardfa. Obroci¢ 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¢ roztwér do ekstrakcji P i P
(w zamknietej probdéwce). ) &
2. Pobra¢ prébke zgodnie z opisem ‘
w sekcji "Pobieranie, przygotowanie
i przechowywanie prébek".
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3. Wiozy¢ wymazdwke z pobrang préb-

kg do probowki ekstrakcyjnej wypet- P
nionej roztworem ekstrakcyjnym. -
Obréci¢ wymazowkag 5 razy, docis-
kajac koncowke wymazowki do dna
i Scianki probowki ekstrakcyjnej.

4. Wyjgé wymazowke, sciskajgc scianki,
aby wydoby¢ ptyn z wymazéwki.
Postara¢ sie uwolni¢ jak najwiecej
ptynu. Zuzytg wymazowke nalezy
utylizowac jako odpad niebezpieczny
biologicznie.

5. Zatézy¢ nasadke z zakraplaczem. -

6. Wyciagna¢ kasete testowa z za- |
mknietego opakowania foliowego
i potozy¢ jg na czysta i réwng
powierzchnie.

7. Dodac po 3 krople wyekstrahowanej
probki do kazdego zagtebienia na
prébke. Unikaé przy tym po-
wstawania pecherzykédw powietrza.

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

10. Interpretacja wynikow

Dla SARS-CoV-2:

Wynik pozytywny: C -
Pojawi sie zarowno linia kontrolna "C", jak e
i linia testowa "T". : | '
Wynik ujemny:
Pojawia sie tylko linia kontrolna "C", zadna C -
linia nie pojawia sie w obszarze linii )

testowej "T". |

Wynik niewainy:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,
wskazujgc, e test jest niewazny

niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"

pojawia sig, czy nie. Pobrac kolejng probke |
i powtdrzyc test z nowa kaseta testowa. SN '
Dla Influenza A+B:

Pozytywne wyniki:

Pozytywny wynik dla antygendw —
Influenza A: -
Pojawia si¢ zaréwno linia kontrolna "C", . pm
jakilinia testowa grypy A "A", podczas gdy

linia testowa grypy B "B" nie pojawia sie.

Pozytywny wynik dla antygendw

Influenza B: -

Pojawia sie zardwno linia kontrolna "C",
jaki linia testowa grypy B "B", podczas gdy
linia testowa grypy A "A" nie pojawia sie.
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Pozytywny wynik dla antygenéw =N\
Influenza A i B: '
Pojawiajg sie wszystkie 3 linie, w tym linia
kontrolna "C" oraz linie testowe grypy A
i grypy B"A"i"B".

Negatywny:
Pojawia sie tylko linia kontrolna "C",
zadna linia nie pojawia sie w obszarze

linii testowych "A" i "B". Oznacza to, ze A

wynik testu jest ujemny zaréwno dla B
antygenow grypy A, jak i grypy B. Nz
Niewainy:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sie,
wskazujac, ze test jest niewazny _
niezaleznie od tego, czy pojawi sie linia A |
testowa grypy A lub grypy B. Ponownie
pobraé probke i powtdrzy¢ test z nowa
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".

Wynik niewazny:

Linia kontrolna "C" nie pojawia sieg,

wskazujgc, ze test jest niewazny C

niezaleznie od tego, czy linia testowa "T"

pojawia sie, czy nie. Pobra¢ kolejng T

probke i powtdrzyé test z nowa kaseta J l\__/f
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, Zze membrana jest wystarczajgco
nasgczona 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.

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

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

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

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

C€ [vo]

@\A
von minden

e Objetos¢ probki moze mieé wptyw na doktadnosé wyniku
testu. Niedokfadna objetos¢ probki moze prowadzi¢ do
fatszywie dodatniego lub ujemnego wyniku.

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

e Pozytywne wyniki testéw nie wykluczajg wspdtzakazenia
innymi patogenami.

e Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sg silnie
uzaleznione od czestotliwosci wystepowania. Przy interpre-
tacji wynikow badan diagnostycznych nalezy wzigé pod
uwage miejscowq czestosé wystepowania.

e Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé podczas pobierania
probek wymazu z nosogardta u dzieci.

e Nie wolno tgczy¢ sktadnikdow pochodzgcych z réznych partii
testéw.

Wiasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

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

Rapid Test przebadano tacznie 362 prébki. Probki te zostaty

pobrane z wymazéw z nosogardta od pacjentéw z objawami.

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

Combo Rapid Test poréwnano z dostepnym na rynku testem

molekularnym.

Tabela 1: Wydajnos¢ SARS-CoV-2 testu NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test w poréwnaniu

z testem PCR.

PCR

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

Pozytywny | Negatywny

Pozytywny 102 103

Combo

Rapid Test Negatywny 4 255 259

(dla SARS-
CoV-2) 106 256 362

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

Czutos$¢ diagnostyczna:
90,70% - 98,52%)
Swoisto$¢ diagnostyczna:
97,82% - 99,93%)

Ogdlna zgodnos¢:
96,81% - 99,41%)

Tabela 2: Wydajnos¢ Influenza A w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test w pordéwnaniu
z testem PCR.

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

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

PCR

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

Pozytywny | Negatywny

Pozytywny 55 59

Combo

Rapid Test 3 300 303

Negatywny

(dla

Influenza A)
Czutosc¢ diagnostyczna:
85,86% - 98,23%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,67% - 99,49%)
Ogdlna zgodnos¢:
96,06% - 99,06%)

58 304 362
94,83% (55/58, 95%Cl,

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

98,07% (355/362, 95%Cl,
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Tabela 3: Wydajnos¢ Influenza B w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test w poréwnaniu
z testem PCR.

PCR

Pozyty-
wny

Negaty-
wny

NADAL®
SARS-CoV-
2/ Influenza
A+B/RSV
Ag Combo
Rapid Test
(dla 33 329 362
Influenza B)

w
\'H

Pozytywny 32 5

Negatywny 1 324 325

Czutosc¢ diagnostyczna: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
96,49% - 99,35%)
Ogdlna zgodnos¢:
96,43% - 99,24%)
Tabela 4: Wydajno$¢ RSV w tescie NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test w poréwnaniu

z testem PCR.
Pozyty-
wny wny

Pozytywny 111 2 113

Negatywny 2 247 249

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

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

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

PCR

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

Negaty-

Rapid Test
(dla RSV)

Czutos$¢ diagnostyczna:
93,78% - 99,51%)
Swoistos¢ diagnostyczna:
97,12% - 99,78%)

Ogdlna zgodnos¢:
97,19% - 99,57%)

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

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

Wiasciwosci analityczne
Granica wykrywalnosci

Typ wirusa / Podtyp | stezenie

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
Influenza B (Yamagata lineage) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL
Zakres pomiaru
Nie zaobserwowano efektu prozony podczas testowania SARS-
CoV-2 (do 1,51 x 10°> TCIDso/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 nastepujagcymi  potencjalnie  reagujgcymi  krzyzowo
patogenami podczas badania testem NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test: 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
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aureus, ludzki metapneumowirus, enterowirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, potaczone
ludzkie ptyny z ptukania nosa.

Test NADAL® SARS-CoV-2 Ag moze reagowac krzyzowo
z wirusem SARS-CoV-1, ktory 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 Combo Rapid Test:
leki przeciwwirusowe: Zanamiwir, Oseltamiwir, Artemeter/
Lumefantryna, Doksycyklina, Chinina, Lamiwudyna,
Rybawiryna, Daklataswir.

Prébki 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), sol 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.

Precyzyjno$¢

Powtarzalno$¢

Powtarzalnos¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzen prébek z 3 partiami testow NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test wykazat
akceptowalng powtarzalnosc.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 5
powtdrzen probek. Testy zostaty przeprowadzone w ciggu 5 dni
przez 5 uzytkownikdw przy uzyciu 3 partii testow NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test w 3 réznych
lokalizacjach. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test wykazat akceptowalng odtwarzalnosc.
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O NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test € um imunoensaio cromatografico rdpido para a detegdo
qualitativa do SARS-CoV-2, Influenza A e B assim como os
antigénios do Virus Sincicial Respiratério (RSV) nas amostras de
esfregaco nasofaringeo de individuos com suspeita de infecdo
por SARS-CoV-2/Influenza/RSV em conjunto com o quadro
clinico e resultados de outros testes laboratoriais. O NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test é
desenvolvido para o diagndstico in-vitro e apenas para uso
profissional. E destinado para usar em laboratérios clinicos e
apenas por profissionais de saide em locais de tratamento e
diagndstico. Nao para uso doméstico.

2. Introducao 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 constipagao, gripe
ou pneumonia. A COVID-19 pode afetar mais do que os
pulmdes e sistema respiratorio.

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

O Virus Sincicial Respiratério, ou RSV, é um virus respiratorio
comum que geralmente causa ligeiros sintomas de
constipacdo. 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 pog¢o 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 a amostra contém
antigénios SARS-CoV-2, uma linha de teste vermelha ‘T’ ird
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’ apareca.

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
regiGes das linhas de teste correspondentes. Se a amostra
contém antigénios Influenza A ou Influenza B, uma linha de
teste vermelha ira aparecer, indicando a presenga de
antigénios Influenza A ou Influenza B. 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
‘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 IgG
anti-rato na regido da linha de controlo ‘C’. Quando a amostra
extraida é adicionada ao pog¢o 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 ira 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.

4. Reagentes e materiais fornecidos

e 20 cassetes de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e 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
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante autorizado da
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
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 da UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

e 20 tubos de extracdo contendo uma solugdo tampao
‘Extraction solution’ (aproximadamente 600 pL cada)*

e 20 tampas conta-gotas

e 1suporte de reagente

e 1 folheto informativo

*contém o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
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N3o 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 Crondmetro

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 condigdes especificadas poderd causar
resultados imprecisos. Nao congelar. Utilizar o kit de teste a
temperaturas entre 15-30°C. Utilizar o kit de teste entre 10-
90% de humidade. Ndo 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 precaugoes

e Apenas para utilizagdo de diagndstico in-vitro.

e 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.

e Na&o abrir o invélucro selado a menos que esteja pronto para
realizar o teste.

o Nao utilize testes expirados.

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

e Nao utilizar os componentes de outro tipo de kit de teste
como substituto aos componentes deste kit de teste.

e Utilizar equipamento de prote¢ao individual e luvas
descartdveis enquanto manuseia o kit de reagentes e as
amostras clinicas. Lavar bem as maos apds a realizacdo do
teste.

e N3o fumar, beber ou comer em areas onde as amostras ou
reagentes do kit sdo manuseados.

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

8. Recolha e prepara¢ao de amostras

Considerar todos os materiais de origem humana como sendo
infecciosos e manusea-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 secrec¢do possivel. No entanto,
para recolher a amostra por esfregaco 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
varias vezes e depois remové-la da nasofaringe.

9. Procedimento do teste:

Colocar os testes e as solugdes de extragdo a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.
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1. Abrir a solugdo de extragdo (no tubo
selado).

2. Recolher a amostra conforme a
seccdo ‘Recolha e preparagdo de
amostras’.

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
lateral do tubo de extragao.

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 extracgdo.

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

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

8. Ler o resultado do teste apods 15 g
minutos. N3o interpretar os
resultados apds decorrer 20 minutos.

10. Interpretagao do resultado

Para SARS-CoV-2:

Resultado positivo: C N =
Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’ e | HEEE o
de teste ‘T. L
Resultado negativo: ( ‘.
Apenas aparece a linha de controlo ‘C’, n3o C ..

aparece linha na regido da linha de teste ‘T’.

Resultado Invalido: \
A linha de controlo ‘C’ ndo aparece, NS N
indicando que o teste é invdlido, indepen-
dentemente de surgir ou ndo a linha de teste

‘T". Recolher uma nova amostra e realizar | -
outro teste com uma nova cassete de teste.  J g
Para Influenza A+B:

Resultados positivo: ¥ i
Positivo para antigénios Influenza A: == =
Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’ e A M §
linha de teste Influenza A, ‘A’ , enquanto ndo F

aparece a linha de teste Influenza B, ‘B’.

Positivo para antigénios Influenza B: N
Aparecem ambas as linhas de controlo ‘C’' e = =

linha de teste Influenza B, ‘B’ enquanto ndo
aparece a linha de teste Influenza A, ‘A’.
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Positivo para antigénios Influenza A e e
B: o Y ()
Todas as 3 linhas aparecem, incluindo a
linha de controlo ‘C’ assim como as
linhas de teste Influenza A e Influenza B, = ]
IAI e IBI. ‘__/ S

Resultado negativo:

Apenas aparece a linha de controlo ‘C’, -
ndo aparecem as linhas nas regides das '
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 invalidos:

A linha de controlo ‘C’ ndo aparece, A~ N

indicando que o teste é invalido, | \( )
independentemente de surgir ou ndoa , | — ‘
linha de teste Influenza A ou InfluenzaB. :
Recolher uma nova amostra e realizar - _ ] | )
outro teste com uma nova cassete de e
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 Invélido:

A linha de controlo ‘C’ ndo aparece,
indicado que o teste é invalido,
independentemente de surgir ou ndo a
linha de teste ‘T’. Recolher uma nova T
amostra e realizar outro teste com uma | |
nova cassete de teste.

11. Controlo de qualidade

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 utilizacdo de diagndstico in-vitro e ndo deve ser
reutilizado.

e O teste utilizado pode ser considerado como material
potencialmente infecciosos e deve ser descartado
adequadamente.
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e O kit de teste deve ser mantido afastado da luz solar direta,
humidade e calor.

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

e 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.

e Osresultados de teste devem ser avaliados juntamente com
outra informacdo 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 sao altamente
dependentes da prevaléncia. O local de prevaléncia deve ser
tomado em considera¢cdo aquando da interpretacdo dos
resultados do testes de diagnostico.

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

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

13. Caracteristicas de desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagndstico

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 esfregacos 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

Negativo 255 259

Negativo Total

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

CoV-2) Total 256 362

HI

103

Sensibilidade do diagndstico:

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

Especificidade do diagnéstico:

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 NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparado com um
teste PCR.

CoV-

PCR

Negativo Total

hI

2/Influenza 55 59
A+B/RSV Ag _

Combo Rapid Negativo 3 300 303
Test (para

Influenza A) 58 304 362

Sensibilidade do diagndstico:
94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86% - 98,23%)
Especificidade do diagndstico:
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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 NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparado com um
teste PCR.

PCR
NADAL® SARS-

CoV- m

2/Influenza 32
A+B/RSV Ag
Combo Rapid
Test (para
Influenza B)
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%)

Negativo Total

u.|I

37

Negativo 1 324 325

33 329 362

Tabela 4: Desempenho do RSV no NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test comparado com um
teste PCR.

PCR
NADAL® SARS-
CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Combo Rapid
Test (para o
RSV)

Sensibilidade do diagndstico:

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%)

Negativo Total

Negativo 247 249

NI

113

Total 249 362

Desempenho analitico
Limite de detegao

Tipo/subtipo do virus

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Influenza B (Linhagem Victoria ) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (Linhagem Yamagata) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Alcance de medicao
Nao foi observado qualquer efeito prozona ao testar o virus
SARS-CoV-2 (até 1,51 x 10° TCIDso/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

N3o se observou reatividade cruzada com os seguintes
potenciais agentes patogénicos reativos cruzados quando
testando, utilizando o NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test: Influenza A, Influenza B, adenovirus,
Virus Sincicial Respiratério, coronavirus, MERS-Coronavirus,
virus Parainfluenza, Rinovirus Al6, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae,
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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 reagao cruzada
com o SARS-CoV-1 que causou o surto de 2002-2004.

Substancias interferentes
As substancias seguintes ndo revelaram interferéncia com o
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:

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),
acido acetilsalicilico, ibuprofeno.

Antibidticos:
ciprofloxacina.

Mupirocina, tobramicina, eritromicina,

Precisao

Repetibilidade

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

Reprodutibilidade

Reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 replicados de
amostras. O teste foi realizado por 5 operadores utilizando 3
lotes de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test em 3 locais diferentes em 5 dias. O NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test demonstrou
uma reprodutibilidade aceitavel.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci
SARS-CoV-2, influenzy A a B a antigenl respiracniho
syncytialniho viru (RSV) ve vzorcich nazofaryngedlnich vytér(
od osob s podezfenim na SARS-CoV-2/influenzu/RSV infekci ve
spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalSich laboratornich
testd. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test je urcen pouze pro in-vitro diagnostiku a k profesiondlnimu
pouziti. Je wurfen pro pouziti v klinickych laboratofich
a zdravotnickymi pracovniky pouze pro okamzitou diagnostiku.
Neni uréen pro domdci pouziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (koronavirové onemocnéni) je onemocnéni
zplisobené virem SARS-CoV-2. Je vysoce nakaZlivé a rychle se
Sifi. COVID-19 nejcastéji zplUsobuje respiracni obtize, které se
mohou podobat nachlazeni, chfipce nebo zépalu plic. COVID-19
mUZe 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 svall spolu s rlznym stupném
bolestivosti hlavy a bficha.

Respiracni syncytialni virus (RSV) je bézny respiracni virus, ktery
obvykle vyvolava mirné pfiznaky podobné nachlazeni. Vétsina
lidi se zotavi za 1-2 tydny, RSV miZe mit ovsem zavazny pribéh.
U kojencu a starSich dospélych osob se Castéji objevuji tézsi
formy RSV a je pravdépodobnéjsi, Zze budou muset byt
hospitalizovani. K dispozici jsou vakciny, které chrani starsi
osoby pred tézkym pribéhem RSV. K zajisténi ochrany kojencl
a malych déti pred vaznymi pribéhy RSV slouZi také preventivni
opatreni.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test obsahuje jednu linii protilatek
proti SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie ,T“ a jednu linii
protildtek proti mysim 1gG v oblasti kontrolni linie ,,C“. KdyZ se
do otvoru pro vzorek prida extrahovany vzorek, reaguje
s oznacenymi protilatkami za vzniku komplexG. Smés poté dale
putuje membrdnou plsobenim kapilarnich sil a reaguje
s predem nanesenymi protildtkami proti SARS-CoV-2 v oblasti
testovaci linie , T Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-
2, zobrazi se Cervena testovaci ¢ara ,T“ coz poukazuje na
pozitivni vysledek testu na antigen SARS-CoV-2. V opacném
pfipadé je vysledek testu povazovan za negativni. Testovaci
kazeta obsahuje také kontrolni linii ,C“ kterd by se méla
u vSech platnych testd zbarvit do cervena. Pokud se kontrolni
linie kvality nezobrazi, vysledek testu se povazuje za neplatny,
i kdyZ se objevi testovaci linie , T“.

NADAL® Influenza A+B Ag Test 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 pfidd extrahovany vzorek, reaguje
s oznacenymi protilatkami za vzniku komplex. Smés pak
putuje membranou puUsobenim kapilarnich 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 Cervena testovaci linie, coZ indikuje pritomnost antigen(
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proti influenze A nebo influenze B. V opacném pripadé je
vysledek testu povazovan za negativni. Testovaci kazeta
obsahuje také kontrolni linii ,C“ kterd by se méla u vSech
platnych testd zbarvit do Cervena. Pokud se kontrolni linie ,,C*“
nezobrazi, vysledek testu se povaZzuje za neplatny, i kdyz se
objevi testovaci linie.

NADAL® RSV Ag Test 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(, smés pak putuje membranou plsobenim
kapilarnich sil a reaguje s potazenymi protilatkami proti RSV
v oblasti testovaci linie , T“. Pokud vzorek obsahuje antigeny
RSV, zobrazi se cervena testovaci linie, kterd indikuje
pritomnost antigend RSV. V opacném pripadé 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 testovacich kazet NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test
e Dalsi dodavany material v souladu s 93/42/EEC:
Vzhledem k moznému nedostatku doddavek zdravotnickych
produktl se muaZe vyrobce tampodnl zménit. Doddvané
tampony proto pochdzeji od jednoho z nize uvedenych
vyrobc(.
a) 20 sterilnich tampdn(, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u 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:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

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

e 20 Spicek s kapatkem

1 drzdk 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 pfi
teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem. Vlivem teplot a/nebo
vlhkosti mimo stanovené podminky muZe dojit k nepresnym
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vysledkim. Nezmrazujte. Testovaci sadu pouZivejte pfi
teplotach mezi 15-30°C. Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti
10-90%. Test nepouzivejte po uplynuti data expirace (vytisténé
na féliovém sacku a obalu).

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu
rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna 2022.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro in-vitro diagnostiku.

e Pfed provedenim testu si radné proctéte tento navod
k pouziti. Nedodrzeni pokyn(i uvedenych v pfibalovém letaku
muze vést k nepresnym vysledkim testu.

e Zapecetény sacek neotevirejte, dokud nebudete pfipraveni
provést test.

e Nepouzivejte proslé testy.

e Pred testovanim nechte vsechna cinidla dosahnout pokojové
teploty (15-30°C).

e NepouZivejte komponenty z jinych typu testovacich sad jako
nahradu za komponenty v této testovaci sadé.

e Pfi manipulaci s Cinidly sady a klinickymi vzorky pouzivejte
ochranny odév a jednorazové rukavice. Po provedeni testu si
peclivé umyjte ruce.

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

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

8. Odbér a priprava vzorku

VSechny materidly lidského plvodu povazujte za infekéni a pfi
zachazeni s nimi dodrzujte standardni postupy biologické
bezpecnosti.

Odbér vzorku:

Pouzijte nazofaryngealni tampon dodany v testovaci sadé. Je
dulezité ziskat co nejvice sekretu. Odeberte nazofaryngealni
vytér tak, Ze vsunete sterilni tampdn do té nosni dirky, ktera po
vizuaIni prohlidce vykazuje nejvice sekretu. Drite tampdn
v blizkosti dna nosni prepazky a opatrné jej zatlate do zadni
¢asti nosohltanu. Tamponem nékolikrdt otocte a poté jej
vytdhnéte z nosohltanu.

9. Provedeni testu

Testy a extrakeni roztoky nechte dosahnout pokojové teploty

(15-30°C) pied testovanim. e

1. Otevrete extrakéni roztok (v uzavie- .
né zkumavce). 5

2. Odeberte vzorek podle pokyn(
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 pritom stisknéte
sténu zkumavky, aby se z tampdnu
dostala tekutina. Pokuste se vytlacit
co nejvice tekutiny. PouZity tampdn

zlikvidujte jako biologicky ne-
bezpecny odpad.
C€ [vo]
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5. Nasadte 3picku s kapatkem na
extrakéni zkumavku.

6. Vyjméte  testovaci kazetu ze
zapecCeténého  féliového  sacku
a polozte ji na Cistou, rovnou plochu.

7. Do kazdého otvoru pro vzorek
naneste 3 kapky extrahovaného
vzorku. Zabrante utvareni bublin
béhem aplikace.

8. Vysledek odectéte po 15 minutach.

Po 20 minutdch jiz vysledek
neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledkt

Pro SARS-CoV-2: ' ‘
Pozitivni vysledek: C I .

Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“ tak

i testovaci linie , T“.

Negativni vysledek:
Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“ o |

v oblasti testovaci linie ,, T“ se neobjevi

zadna linie.

Neplatny vysledek:

Nezobrazi se kontrolni linie ,C“, coz

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: i
Zobrazi se jak kontrolni linie ,C“ tak

i testovaci linie ,,A“ na influenzu A, =
zatimco testovaci linie ,,B“ na influenzu

B se nezobrazi.

Pozitivni na antigeny influenzy B:

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

zatimco testovaci linie ,,A“ na influenzu -

A se nezobrazi. '
Pozitivni na antigeny influenzy A a B: 7N
Zobrazi se vSechny 3 linie, a to jak C .
kontrolni linie ,C“ tak i testovaci linie A M |
,»A“nainfluenzu A a ,,B“ na influenzu B. e
Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“,

v oblasti testovaci linie ,A“ na influenzu C

A a,B“nainfluenzu B se neobjevi Zadna
linie. To znamena, Ze vysledek testu je
negativni jak na protilatky proti
influenze A, tak na protilatky 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 A |
A ¢i influenzu B objevi nebo ne. B |
Odeberte novy vzorek a provedte dalsi
test s novou testovaci kazetou.

Pro RSV:
Pozitivni vysledek:

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

/

I o,
Negativni vysledek: l
Zobrazi se pouze kontrolni linie ,C“,

v oblasti testovaci linie ,T“ se neobjevi
zadna linie.

Neplatny vysledek:

N
C

T

T\

Nezobrazi se kontrolni linie ,C“ coz P
indikuje, Ze test je neplatny, bez ohledu

na to, zda se testovaci linie , T“ objevi C
nebo ne. Odeberte novy vzorek T
a provedte dalsi test s novou testovaci
kazetou.

11. Kontrola kvality

Soucasti testu je interni proceduralni kontrola. Barevna linie,
ktera se zobrazi v kontrolni oblasti ,,C“, je interni proceduralni
kontrola. Tato procedurdlni kontrolni linie indikuje, Ze doslo
k dostatecnému pratoku a funkéni integrita testovaci kazety
byla zachovana. Kontroly nejsou soucasti této testovaci sady;
nicméné je doporuceno, aby pozitivni a negativni kontroly byly
testovany v rdmci spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
spravnosti testovaciho postupu a ovéreni spravné funkce testu.

12 Omezeni

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

e S pouzitym testem by se mélo zachazet jako s potencionalné
infekénim materidlem a radné jej zlikvidovat.

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

e Pfed pouzitim zkontrolujte, zda testovaci sada neni
poskozend, a zkontrolujte datum expirace.

e Objem vzorku muze ovlivnit presnost vysledku testu.
Nepresny objem vzorku mlze zpUsobit falesné pozitivni nebo
negativni vysledek.

e Vysledky testd musi byt vyhodnoceny ve spojeni s dalSimi
klinickymi adaji, které ma Iékar k dispozici.

e Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekci s jinymi
patogeny.

e Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé na
prevalenci. Pfi vyhodnoceni vysledkd diagnostickych testd je
tfeba vzit v Uvahu mistni prevalenci.

e Pfi odbéru vzorku nazofaryngedlniho vytéru u déti
postupujte velmi opatrné.

e Nekombinujte komponenty z rlznych sarzi.
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13. Vykonnostni charakteristiky

Klinické funkce

Diagnosticka citlivost a specificita

Testem NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test bylo testovano celkem 362 vzorkd. Tyto vzorky byly
ziskdny odbérem nazofaryngedlnich vytérl symptomatickych
pacientl. Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test byla porovnana s komerénim
molekuldrnim testem.

Tabulka 1: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test na SARS-CoV-2 ve srovnéani's PCR
2/Influenza

testem.
sl Gl )
102 1 103
A+B/RSV Ag

Combo

. s 4
Rapid Test LU
(pro SARS-

NADAL®

SARS-CoV-

255 259

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 Combo Rapid Test na influenzu A ve srovnanis PCR
testem.

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

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

PCR

NADAL® m Negativni
SARS-CoV-

2/Influenza 55
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(pro Celkem 58 304 362
influenzu A)

Celkem

59

Negativni 3 300 303

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 Combo Rapid Test na influenzu B ve srovnani s PCR
testem.

98,68 % (300/304, 95%

98,07 % (355/362, 95%

PCR

NADAL® m Negativni
SARS-CoV-

2/Influenza 32
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(pro Celkem 33 329 362
influenzu B)

Diagnosticka citlivost:
84,68 % - 99,46 %)

Celkem

37

Negativni 1 324 325

96,97 % (32/33, 95% Cl,
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Diagnosticka specificita: 98,48 % (324/329, 95%
Cl, 96,49 % - 99,35 %)
Celkovd shoda:

Cl, 96,43 % - 99,24 %)

Tabulka 4: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test na RSV ve srovnani s PCR testem.

98,34 % (356/362, 95%

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

2 113

Diagnosticka citlivost: 98,23 % (111/113, 95% ClI,
93,78 % - 99,51 %)
Diagnosticka specificita:
97,12 % - 99,78 %)
Celkova shoda:

97,19 % - 99,57 %)

Analyticka funkce
Mez detekce

Typ/podtyp viru

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1IN1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Influenza B (linie Victoria) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (linie Yamagata) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Rapid Test
(pro RSV)

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

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

s

Rozsah méfeni
Pfi testovani na SARS-CoV-2 (az 1,51 x10° TCIDsp/mL),
influenzu A (az 5,68 x 107 TCIDsp/mL), influenzu B (az
4,36 x 107 TCIDso/mL) a RSV (az 1,17 x 10° TCIDsy/mL) nebyl
pozorovan zadny prozénovy ucinek.

KFizova reaktivita

Pfi testovani pomoci testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test nebyla zjisténa zadna kfizova
reaktivita s ndasledujicimi potencidlné zkfizené reagujicimi
patogeny: influenza A, influenza B, adenovirus, respira¢ni
syncytidlni 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.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test muUZe zkiizené reagovat se SARS-
CoV-1, ktery zpUsobil epidemii SARS v letech 2002-2004.
Interferujici latky

Nasledujici latky nevykdzaly Zadnou interferenci s testem
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:

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

Respiraéni vzorky: mucin z hovézich submaxilarnich zZlaz, typ I-
S; lidskda antikoagulovand krev EDTA; biotin.
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Nosni spreje nebo kapky: Neosynephrin® (fenylefrin), Afrin®
nosni sprej (oxymetazolin), nosni sprej se solnym roztokem.

Homeopatické |éky proti alergii: homeopaticky nosni gel
Zicam® Allergy Relief Nasal Gel, kromoglykat sodny, olopatadin-
hydrochlorid.

Protizanétlivé léky: paracetamol (acetaminophen), kyselina
acetylsalicylova, ibuprofen.

Antibiotika: mupirocin, tobramycin, erytromycin, ciprofloxacin.
Presnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd vzork(
za pouziti 3 Sarzi testd NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test prokazal prijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikat(
vzorkd. Testovani bylo provedeno 5 uZivateli za pouZiti 3 sarzi
testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test na 3 rliznych mistech po dobu 5 dnd. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test prokazal pfijatelnou
reprodukovatelnost.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
on nopea kromatografinen immunomaaritys, joka on
tarkoitettu SARS-CoV-2:n, influenssan A:n ja B:n sekd RS-
viruksen (respiratory syncytial virus) antigeenien
kvalitatiiviseen  havaitsemiseen  nendnielusta  otetuista
tikkunaytteistda  henkil6iltd, joilla epdilladn SARS-CoV-
2/influenssa/RSV-infektiota kliinisen ilmentyman ja muiden
laboratoriotestien tulosten ohella. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test on tarkoitettu vain
in-vitro-diagnostiikkaan ja ammattikayttoon. Se on tarkoitettu
kaytettdvaksi ainoastaan  kliinisissd  laboratorioissa ja
vieritestaukseen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta. Ei
kotikdyttoon.

2. Johdanto ja kliininen merkitys

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
hengitysteissa, ja siihen liittyy kuumetta, vilunvaristyksia,
yleista heikkouden tunnetta ja lihaskipua, seka vaihtelevia paa-
ja vatsakipuja.

RS-virus (respiratory syncytial virus) eli RSV on yleinen
hengitystievirus, joka aiheuttaa yleensa lievia, flunssan kaltaisia
oireita. Useimmat ihmiset toipuvat 1-2 viikon kuluessa, mutta
RSV voi olla vakava. Vauvat ja idkkdaammat aikuiset ovat
alttiimpia kehittdmadan vakavia RSV-oireita ja heilld on
suurempi todennadkoisyys joutua sairaalahoitoon. Rokotteita
on saatavilla suojamaan idkkdaampia aikuisia vakavalta RSV-
taudinkululta. My06s ennaltaehkdisevid vaihtoehtoja on
saatavilla suojaamaan vauvoja ja pienid 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 IgG-vasta-
aineiden rivi kontrolliviivan alueella "C". Kun nayte lisdtdan
nayteaukkoon, 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 nayte sisdltda SARS-CoV-2-antigeenejd, punainen testiviiva
"T" ilmestyy, mika 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
nayte lisatdan nayteaukkoon, 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-
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influenssa B -vasta-aineiden kanssa vastaavilla testiviivojen
alueilla. Jos nadyte sisdltdaa influenssa A- tai influenssa B
-antigeenejd, punainen testiviiva ilmestyy, mikd osoittaa
influenssa A- tai influenssa B -antigeenien ldsndolon. Muussa
tapauksessa testitulos tulee tulkita negatiiviseksi. Testikasetti
sisdltda myods kontrolliviivan "C", jonka kaikkien pdtevien
testien tapauksessa pitdisi muuttua punaiseksi. Jos
kontrolliviva "C" ei ilmesty, testitulos tulee tulkita
mitattomaksi, vaikka testiviiva ilmestyisikin.

NADAL® RSV Ag Testissd on yksi anti-RSV-vasta-aineiden rivi
testiviivan alueella "T" ja yksi anti-hiiren IgG-vasta-aineiden rivi
kontrolliviivan alueella "C". Kun uutettu nayte lisatdan
nayteaukkoon, 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 ndyte sisdltdd RSV-antigeenejd, punainen
testiviiva ilmestyy, mika osoittaa RSV-antigeenien ldsnaolon.
Muussa tapauksessa testitulos tulee tulkita negatiiviseksi.
Testikasetti sisaltdd myds 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 Combo Rapid
Test testikasettia
e Tarjotut lissmateriaalit 93/42/ETY:n mukaisesti:
Tarvikkeiden mahdollisten saatavuusongelmien vuoksi
naytetikkujen valmistaja saattaa vaihtua. Siksi toimitetut
ndytetikut ovat yhdelta alla luetelluista valmistajista.
a) 20 steriilia naytetikkua, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u 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: BioDomi
GmbH, Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim
am Main, Germany)

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

e 20 tippakorkkia

e 1reagenssipidike

o 1 pakkausseloste

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

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

5. Tarvittavat lisimateriaalit

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

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

7. Varoitukset ja varotoimet

e Vain in-vitro-diagnostiikkaan.

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

e Ald avaa sinetdityd pussia, ellet ole valmis suorittamaan
testia.

o Al3 kdyta vanhentuneita testeja.

e Anna kaikkien reagenssien mukautua huoneenldamp6én
(15-30°C) ennen kayttoa.

e Ala kiytd muiden testipakkausten komponentteja
korvaamaan taman testipakkauksen komponentteja.

e Kaytd suojavaatetusta ja kertakdyttokasineitd kdsitellessasi
pakkauksen reagensseja ja kliinisida ndytteitd. Pese kadet
huolellisesti ennen testin suorittamista.

o Ala tupakoi, juo tai syd alueilla, joilla kasitellddn naytteita tai
pakkauksen reagensseja.

e Havitd kaikki ndytteet ja testin suorittamiseen kaytetyt
materiaalit biovaarallisena jatteena.

8. Nadytteenotto ja valmistelu

Kaikkia ihmisperdisia materiaaleja tulee kasitellda mahdollisesti
tartuttavina ja bioturvallisuuden tavanomaisia kaytantoja
noudattaen.

Naytteenotto:

Kayta testipakkauksen mukana toimitettuja nendnielutikkuja.
On tarkeda kerdta niin paljon eritettd kuin mahdollista. Siksi
nenanielundytteen keradmiseksi aseta steriili naytetikku
varovasti  siihen  sieraimeen, jossa  silmdamaaraisesti
tarkasteltuna havaitset eniten eritetta. Pida naytetikku lahella
nenan valiseindn pohjaa tyontdessdsi sitd varovasti kohti
takimmaista nenénielua. Pyoritd vanupuikkoa useita kertoja ja
poista se sitten nendnielusta.

9. Testin suorittaminen

Anna testien ja uuttoliuosten mukautua huoneenlampdisiksi

(15-30°C) ennen testaamista.

1. Avaa uuttoliuos (sinet6idyssa putkessa).

2. Kerda nayte, kuten ohjeistettu
kohdassa "Naytteenotto ja valmis- ©
telu". -

3. Aseta keratyn naytteen sisaltava ;
naytetikku uuttoliuoksella taytet- | y ¥
tyyn uuttoputkeen. Pyorita
naytetikkua 5 kertaa ja paina
samalla sen paata putken pohjaa
ja sivua vasten.
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4. Poista naytetikku puristaen samal- 4
la putken sivuja, jotta neste .
poistuu naytetikun paastad. Yrita
vapauttaa mahdollisimman paljon
nestettd. Havita kaytetty nayte-
tikku biovaarallisena jatteena.

5. Kiinnita tippakorkki uuttoputkeen.

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

7. Annostele 3 tippaa uutettua
naytettd jokaiseen nayteaukkoon.

Valta  kuplien muodostumista
annostelun aikana.

8. Tulkitse testitulokset 15 minuutin
kuluttua. Al3 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, testi-
viivan alueelle "T" ei ilmesty viivaa.

Mitaton tulos:

Kontrolliviiva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, ettda testi on mitdtén C
riippumatta siita, ilmestyykd testiviiva
"T" vai ei. Kerdd uusi nayte ja suorita

uusi testi uudella testikasetilla. \

Influenssa A+B:lle:

Positiivinen tulos:
Positiivinen influenssa A -antigeeneille:

Seka kontrolliviiva "C" ettéd 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- etta B-
antigeeneille:

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

Vain kontrolliviiva "C" ilmestyy, eika L
viivoja ilmesty influenssa A:n eikd B:n
testiviivojen alueille "A" ja "B". Tama
osoittaa, ettd testitulos on negatiivinen

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 41



suoMmI NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
(Ref. 243502N-20)

sekd influenssa A:n ettd B:n antigee-
neille.

Mitaton tulos:

Kontrolliviva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, etta testi on mitatdn riippu-
matta siitd, ilmestyvatkoé influenssa A:n
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&dton tulos:

Kontrolliviva "C" ei ilmesty, mika
osoittaa, etta testi on mitaton €
riippumatta siitd, ilmestyykd testiviiva
"T" vai ei. Kerda uusi ndyte ja suorita
uusi testi uudella testikasetilla. k

11. Laadunvalvonta

Sisdiset menettelylliset kontrollit sisdltyvat testiin. Vdriviiva

kontrollialueella "C" on sisdinen menettelyllinen kontrolli.

Tama 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-

kdytannon mukaisesti testausmenettelyn vahvistamiseksi ja

testin asianmukaisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

12. Rajoitukset

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

o Kaytettya testid tulisi kasitellda mahdollisesti tarttuvana
materiaalina ja havittda asianmukaisesti.

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

e Tarkista ennen kayttda, onko testipakkauksessa vaurioita ja
tarkasta viimeinen kayttopaiva.

e Ndytteen maara voi vaikuttaa testituloksen tarkkuuteen.

Virheellinen ndytteen maard voi aiheuttaa vaaran
positiivisen tai negatiivisen tuloksen.
o Testituloksia on arvioitava yhdessa muiden ladkarin

kaytettavissa olevien kliinisten tietojen kanssa.

e Positiiviset testitulokset eivat sulje pois koinfektioita muiden
taudinaiheuttajien kanssa.

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

e Ole erityisen varovainen keratessdsi nendnielunaytteita
lapsilta.
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¢ Komponentteja eri tuote-erista ei saa kayttaa yhdistelmana.

13. Suoritusominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen herkkyys ja tarkkuus

Yhteensd 362 naytetta testattiin NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Testilli. Nama ndytteet saatiin
kerdamalla nenanielundytteita oireilevilta potilailta. NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Testin
suorituskykya verrattiin kaupalliseen molekylaariseen testiin.
Taulukko 1: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Testin suorituskyky SARS-CoV-2:n osalta verrattuna PCR-

testiin.

103

PCR

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza Positii-
A+B/RSV Ag vinen
Combo
Rapid Test

Posi Negatii-
vinen vinen

102

Negatii- 4 255 259
vinen

(SARS-CoV-
2:lle) Yhteensa 106 256 362

Diagnostinen herkkyys: 96,23 % (102/106, 95 % Cl,
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 Combo
Rapid Testin suorituskyky influenssa A:n osalta verrattuna PCR-

testiin.

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

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

PCR

NADAL® Negatii-
SARS-CoV- vinen
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(influenssa
A:lle) Yhteensa 58 304 362

Yhteensa

hI

Positii-
vinen

Negatii- 3 300 303
vinen

59

Diagnostinen herkkyys:
85,86 % - 98,23 %)
Diagnostinen tarkkuus:
96,67 % - 99,49 %)
Kokonaisyhtapitdvyys:
96,06 % - 99,06 %)
Taulukko 3: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Testin suorituskyky influenssa B:n osalta verrattuna PCR-
testiin.

94,83 % (55/58, 95 % ClI,
98,68 % (300/304, 95 % CI,

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

PCR
vinen vinen

SARS-CoV-
2/Influenza Pc.:snu- 32 5 37
A+B/RSV Ag vinen
Combo Negatii
Rapid Test ega 1 324 325

. vinen
(influenssa
) Yhteens3 33 329 362
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Diagnostinen herkkyys: 96,97 % (32/33, 95% Cl,
84,68 % - 99,46 %)
Diagnostinen tarkkuus:
96,49 % - 99,35 %)
Kokonaisyhtapitavyys:
96,43 % - 99,24 %)
Taulukko 4: NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Testin suorituskyky RSV:n osalta verrattuna PCR-testiin.

it 2 Yhteens
vinen vinen
SARS-CoV- 113

2/Influenza vinen

A+B/RSV Ag

Combo Negatii- 2 247 249
Rapid Test vinen

113 249 362

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

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

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

NADAL®

(RSV:lle)

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

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

Analyyttinen suorituskyky
Havaitsemisraja
[ Virustyyppi/alatyyppi | Pitoisuus |
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenssa A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenssa A (H3N2) 568 TCIDso/mL
Influenssa B (Victoria-linja) 1540 TCIDso/mL
Influenssa B (Yamagata-linja) 2180 TCIDso/mL

RSV 93,6 TCIDso/mL
Mittausalue
Prozone-ilmiéta ei havaittu testattaessa SARS-CoV-2:ta
(1,51 x 10° TCIDso/mL asti), influenssa A:ta
(5,68 x 107 TCIDso/mL asti), influenssa B:ta

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

Ristireaktiivisuus

Ristireaktioita ei havaittu seuraavien mahdollisesti ristirea-
goivien patogeenien kanssa, kun kaytettiin NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Testid: Influenssa A,
influenssa B, adenovirus, RS-virus, koronavirus, MERS-
koronavirus, parainfluenssavirus, rinovirus A16, Legionella
pneumophila, Mpycobacterium 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 Combo Rapid Testissa:
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Antiviraaliset ld3kkeet: Tsanamiviiri, oseltamiviiri, artemeteri/
lumefantriini, doksisykliinihyklaatti, kiniini, lamivudiini, riba-
viriini, daklatasviiri.

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 nendgeeli, natriumkromoglikaatti,
olopatadiinihydrokloridi.

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

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

Toistettavuus

Toistettavuus madritettiin testaamalla 20 naytteen replikaattia
kdyttden 3:a NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test -erdd. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test osoitti hyviksyttavin
toistettavuuden.

Uusittavuus

Toistettavuus maaritettiin testaamalla 5 naytteen replikaattia.
Testaus suoritettiin 5:n operaattorin toimesta kdyttden 3:a
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test -
erda kolmessa eri paikassa viiden paivan aikana. NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test osoitti
hyvaksyttavan toistettavuuden.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
ar 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
Combo Rapid Test ar avsedd for in-vitro-diagnostik och endast
for professionellt bruk. Den ar avsedd att anvandas i kliniska
laboratorier och av hélso- och sjukvardspersonal endast for
patientndra testning. Ej for hemmabruk.

2. Introduktion och klinik betydelse

COVID-19 (coronavirus sjukdom) ar en sjukdom orsakad av
viruset SARS-CoV-2. Den dr mycket smittsam och sprids snabbt.
COVID-19 orsakar oftast luftvdagssymtom 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 ovre eller nedre luftvdgarna och
kdnnetecknas av feber, frossa samt en allméan kédnsla av svaghet
och smarta i musklerna, tillsammans med varierande grad av
huvudvark och sméarta i magen. Respiratory syncytial virus, eller
RSV, ar ett vanligt luftvagsvirus som vanligtvis orsakar milda,
forkylningsliknande symptom. De flesta manniskor aterhamtar
sig inom 1-2 veckor, men RSV kan vara allvarligt. Spadbarn och
aldre vuxna loper storre risk att utveckla svara RSV-symptom
och kan behdva sjukhusvard. Vacciner finns tillgangliga for att
skydda aldre vuxna fran en allvarlig RSV-forlopp. Forebyggande
alternativ finns ocksa tillgangliga 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
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-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 boér 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
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bor bli réd for alla giltiga tester. Om kontrollinjen 'C' inte visas,
anses testresultatet vara ogiltigt, dven om testlinjen visas.

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 markta 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 réd testlinje att visas, vilket indikerar
narvaron av RSV-antigener. Annars anses testresultatet vara
negativt. Testkassetten innehaller ocksa en kontrollinje 'C' som
bor bli réd for alla giltiga tester. Om kontrollinjen 'C' inte visas,
anses testresultatet vara ogiltigt, dven om testlinjen visas.

4. Reagens och material som tillhandahalls

e 20 testkassetter NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e Ytterligare material som tillhandahalls i enlighet med
93/42/EEC:
Pa grund av mojliga bristtillfdllen av tillbeh6r inom
medicinska produkter kan tillverkaren av provtagningspinnar
andras. Darfor ar de medféljande pinnarna fran en av de
tillverkarna som anges nedan.
a) 20 sterila provtagningspinnar CE 0197
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., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kina (auktoriserad EU-representant:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Tyskland)

20 extraktionsror innehallande extraktionslésning (ungefar
600 uL vardera)*

20 dropplock

1 reagensstall

1 bipacksedel

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

5. VYtterligare material som kravs

e Timer

6. Lagring och stabilitet

Forvara testkittet pa en sval, torr plats mellan 2-30°C. Férvaras
borta fran ljus. Exponering for 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).
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Observera: Alla utgangsdatum &r tryckta i ars-manad-dag-
format. 2022-06-18 indikerar den 18 juni 2022.

e Anvand endast for in-vitro-diagnostisk.

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

¢ Oppna inte den férseglade pasen om du inte ar redo att

utféora testet. Anvand inte test som har passerat
utgangsdatumet.

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

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

e Bar skyddsklader och engangshandskar nar 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.

e Kassera alla prov och material som anvands for att utféra
testet som biologiskt avfall.

8. Provtagning och Férberedelse

Behandla allt material av méanskligt ursprung som smittsamt
och hantera det med standard biosakerhetsforfaranden.
Provtagning:

Anvand den nasofaryngeala pinnen som medféljer testkitet.
Det ar viktigt att fa sa mycket sekret som magjligt. For att samla
in ett prov med nasofaryngeal pinne, satt forsiktigt in den
sterila pinnen i ndsborren som har mest sekret under visuell
inspektion. Hall provtagningspinnen nara 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. A

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 Z,
som ar fylld med extraktionslosning.
Rulla pinnen fem ganger samtidigt
som du trycker spetsen mot botten
och vaggen 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 anvdanda pinnen b
som biologiskt avfall. v

5.Satt  pa en droppkork pa
extraktionstuben.

prov
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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
provbrunn. Undvik att det bildas
bubblor under appliceringen.

8. Lds av testresultatet efter 15
minuter. L3s inte resultaten efter
mer an 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-
testlinjeomradena 'A' och 'B'. Detta
indikerar att testresultatet ar negativt
for bade influensa A- och influensa B-
antigener.

nal
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Ogiltiga resultat:

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

Fér RSV: /

Positivt resultat:

Bade kontrollinjen 'C' och testlinjen 'T'

visas. \

Negativt resultat: l

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 utfér ett nytt test med
en ny testkassett.

11. Kvalitetskontroll

Intern procedurkontroll ingar i testet. En fargad linje som visas
i kontrollomradet 'C' ar en intern procedurkontroll. Denna
procedurkontrollinje indikerar att tillrdacklig flode har intraffat
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 bekrafta
testproceduren och verifiera korrekt testprestanda.

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

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

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

e Kontrollera vanligen om testkittet har nagon skada och
kontrollera utgdngsdatumet innan anvandning.

e Provmangden kan paverka testresultatets noggrannhet.
Felaktig provmangd kan ge felaktiga positiva eller negativa
resultat.

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

e Positiva testresultat utesluter inte samtidiga infektioner med
andra patogener.

e Positiva och negativa prediktiva varden ar starkt beroende av
forekomsten. Den lokala forekomsten bor beaktas vid
tolkning av diagnostiska testresultat.

e Var mycket forsiktig nar du samlar nasofaryngeala prov fran
barn.

C
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e Komponenter fran olika partier far inte anvandas i
kombination.

13. Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Diagnostisk kdnslighet och specificitet

Totalt testades 362 prover med NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Dessa prover samlades in
genom att ta nasofaryngeala prover fran symtomatiska
patienter. Prestandan hos NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test jamférdes med en kommersiell
molekylar analys.

Tabell 1: SARS-CoV-2-prestanda fér NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test jamfort med ett
PCR-test.

PCR

NADAL®

m Negative Total
SARS-CoV-

2/Influenza 103
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(fOI’ SARS- Total 106 256 362
CoV-2)

Diagnostisk kanslighet:
90,70% - 98,52%)
Diagnostisk kanslighet:
97,82% - 99,93%)
Overgripande 6verenskommelse: 98,62% (357/362, 95%Cl,
96,81% - 99,41%)
Tabell 2: Influensa A prestanda for NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test jamfort med ett PCR
NADAL®

Test.
2/Influenza 55
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test
(for
influensa A)

Negative 4 255 259

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

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

PCR

Negative Total

hI

59

Negative 3 300 303

Total 58 304 362

Diagnostisk kanslighet: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Diagnostisk kanslighet:
96,67% - 99,49%)
Overgripande 6verenskommelse 98,07:% (355/362, 95%Cl,
96,06% - 99,06%)

Tabell 3: Influensa B prestanda for NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test jamfort med ett PCR

Test.
e T T

Negative 1 324 325

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

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

(for Total 33 329 362
influensa B)
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Diagnostisk kanslighet: 96,97% (32/33, 95%Cl,
84,68% - 99,46%)

Diagnostisk kédnslighet:

96,49% - 99,35%)

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

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

SARS-CoV-
2/Influenza 2 113
A+B/RSV Ag
2 247 249

Diagnostisk kanslighet: 98,23% (111/113, 95%ClI,
93,78% - 99,51%)
Diagnostisk kadnslighet:
97,12% - 99,78%)
Overgripande éverenskommelse: 98,90% (358/362, 95%Cl,
97,19% - 99,57%)

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

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

Combo

Rapid Test
(for RSV)

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

Analytisk prestanda
Detektionsgrans

Virus type/ subtype Concentration

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

Influenza B (Yamagata lineage) 2180 TCIDso/mL

RSV 93,6 TCIDso/mL

Matningsomrade

Ingen prozoneffekt observerades vid testning av SARS-CoV-2
(upp till 1,51 x 10° TCIDso/mL), influensa A (upp till 5,68 x
68 x 107 TCIDs¢/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 foljande potentiellt
korsreaktiva patogener nar de testades med NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test: Influensa A,
influensa B, adenovirus, respiratorisk  syncytialvirus,
coronavirus, MERS-Coronavirus, parainfluensavirus, rhinovirus
Al16, 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.
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Paverkande @mnen

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

Antivirala ldkemedel: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirin, Daclatasvir.

Respiratoriska prover: Mukin fran submaxillara kortlar hos
notkreatur, typ I-S; EDTA-antikoagulerat humant blod; Biotin.
Nassprayer eller droppar: Neosynephrin® (fenylefrin), Afrin®

Néasspray (oxymetazolin), Saltlésningsspray.

Homeopatisk allergilindrande medicin: homeopatisk Zicam®
Allergy Relief Nasal Gel, natriumkromoglykat, olopatadin-
hydroklorid.

Antiinflammatorisk medicin: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylsyra, ibuprofen. Antibiotika: Mupirocin, tobra-
mycin, erytromycin, ciprofloxacin.

Precision
Reproducerbarhet

Reproducerbarhet faststilldes genom att testa 20 repliker av
prover med 3 satser av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test visade acceptabel reproducerbarhet.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet faststalldes genom att testa 5 repliker av
prover. Testningen utfordes av 5 operatorer med anvandning
av 3 satser av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test vid 3 olika platser under 5 dagar. NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test visade
acceptabel reproducerbarhet.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid 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.  lkke il
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
folelse 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 forarsager 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 hospitalsindleeggelse. Der findes vacciner, som kan
beskytte aeldre 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 IgG-
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 kapilleervirkning 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 rg@d 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 IgG-
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 kapilleervirkning og interagerer med de
preecoatede 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 tilstedevaerelsen af influenza A- eller
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influenza B-antigener. | modsat fald betragtes testresultatet
som negativt. Testkassetten indeholder ogsa en kontrollinje 'C',
som skal blive rg@d 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 tilseettes 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 testkassetter NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e Ekstra materiale
93/42/EQDF:
Pa grund af mangel pa 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
u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

leveres i overensstemmelse med

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:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Tyskland)

® 20 ekstraktionsrgr med ekstraktionsoplgsning (ca. 600 pL
hver)*

* 20 drabeheetter

¢ 1 reagensholder

¢ 1 indleegsseddel

*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
undtagelsestaersklen pa <0,03%.

5. Yderligere Materialer Pakrzaevet

e Timer

6. Opbevaring & Stabilitet
Opbevar testkittet pa et kgligt, tgrt sted mellem 2-30 °C. Hold
det vaek fra lys. Udsaettelse for temperaturer og/eller
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luftfugtighed uden for de angivne betingelser kan medfgre
ungjagtige resultater. Ma ikke fryses. Brug testkittet ved
temperaturer mellem 15-30 °C. Brug testkittet ved en
luftfugtighed pa 10-90 %. Brug ikke testkittet pa noget
tidspunkt efter udlgbsdatoen (trykt pa folieposen og asken).

Bemeaerk: Alle udlgbsdatoer er trykt i formatet Ar-Maned-Dag.
2022-06-18 angiver den 18. juni 2022.

7. Advarsler og Forholdsregler

e Kun til in-vitro-diagnostisk brug.

e Denne indlaegsseddel skal laeses helt igennem, fgr testen
udfgres. Hvis instruktionerne i indleegssedlen ikke fglges, kan
det fgre til ungjagtige og forkerte testresultater.

» Abn ikke den forseglede pose, medmindre du er klar til at
udfgre analysen.

* Brug ikke udlgbne tests.

* Bring alle reagenser til stuetemperatur (15-30 °C) for brug.

e Brug ikke komponenter fra andre typer testkits som
erstatning for komponenterne i dette testkit.

* Baer beskyttelsestgj og engangshandsker under hdndtering af
testkittets reagenser og kliniske prgver. Vask haenderne
grundigt efter udfgrelse af testen.

e Der ma ikke ryges, drikkes eller spises i omrader, hvor der
handteres 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
indsaette den sterile podning i det naesebor, der giver mest
sekret ved visuel inspektion. Hold podepinden teet 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. Indsaet podepinden med den
indsamlede prgve i ekstraktionsrgret
fyldt med ekstraktionsoplgsning. Rul 2,
podepinden 5 gange, mens du
presser spidsen mod bunden og
vaeggen i ekstraktionsrgret.

4. Fjern podepinden, mens du klemmer
pa rgrets veeg for at traekke vaesken
ud af podepinden. Prgv at fa sa
meget vaeske ud som muligt.
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Bortskaf den brugte podepind som
biofarligt affald.
5. Seet en drabehaette pa ekstraktions-
rgret. ()
6. Tag en testkassette ud af den
forseglede foliepose, og leg den pa
en ren og plan overflade.
7. Pafgr 3 draber af den ekstraherede
prgve i hver prgvebrgnd. Undga at
der dannes bobler under pafgringen. j
8. Afles  testresultatet efter 15 &
minutter. Aflees ikke resultatet efter
mere end 20 minutter.

10. Fortolkning af Resultat

For SARS-CoV-2:

Positivt resultat: C - ‘
Bade kontrollinjen 'C' og testlinjen 'T' [ .
vises. / \
Negativt resultat:
Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linje C -
vises i testlinjeomradet 'T'.
Ugyldigt resultat:
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. / '
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' optreeder, mens influenza . _
A-testlinjen 'A' ikke optraeder. -
Positiv for influenza A- og B-antigener: N N
Alle 3 linjer vises, inklusive kontrollinjen = =
'C' samt influenza A- og influenza B- -1
testlinjerne 'A' og 'B'. ) -
Negativt resultat:
Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linjer .
vises i influenza A- og influenza B- C
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- [ S

testlinjen vises eller ej. Udtag en ny
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prgve, og udfgr en ny test med en ny
testkassette.

For RSV:

Positivt resultat:

Bade kontrollinjen 'C' og testlinjen 'T'

vises.

Negativt resultat:

Kun kontrollinjen 'C' vises, ingen linje
vises i testlinjeomradet 'T'.

Ugyldigt resultat:

Kontrolstregen 'C' vises ikke, hvilket
indikerer, at testen er ugyldig, uanset C
om teststregen 'T' vises eller ej. Udtag

en ny prgve, og udfgr en ny testmeden T
ny testkassette.

J
— k__,/

Interne procedurekontroller er inkluderet i testen. En farvet

11. Kvalitetskontrol

linje, der vises i kontrolomradet 'C', er en intern
procedurekontrol. Denne proceduremaessige kontrollinje
indikerer, at der er sket et tilstraekkeligt flow, og at
testkassettens funktionelle integritet er blevet opretholdt. Der
fglger 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.

* NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
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.

* Prgvemangden 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.

e Positive testresultater udelukker ikke co-infektioner med
andre patogener.

® Positive og negative praediktive veerdier er meget afhaengige
af preevalensen. 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 prover blev testet med NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Disse prgver blev taget ved at
indsamle nasopharyngeale podninger fra symptomatiske
patienter. Testens NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
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Combo Rapid Test ydeevne blev sammenlignet med et
kommercialiseret molekylzert assay.

Tabel 1: SARS-CoV-2-praestation af testen NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med
en PCR Test.

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

Diagnostisk sensitivitet:

90,70% - 98,52%)

Diagnostisk specificitet:

97,82 % - 99,93 %)

Overordnet overensstemmelse:

96,81 % - 99,41 %)

Tabel 2: Influenza A-praestation af testen NADAL® SARS-CoV-

2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med

en PCR Test.

T
1

102 103
Negativ 4 255 259

Total 106 256 362

96,23% (102/106, 95%Cl,
99,61 % (255/256, 95 %Cl,

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

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

(for Total 58 304 362
influenza A)

rosi | e | o
55 4 59

Negativ 3 300 303

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 testen NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med

en PCR Test.

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

PCR

SARS-CoV-

2/Influenza 32 5 37
A+B/RSV Ag

Combo Negati\l 1 324 325
Rapid Test

(for Total 33 329 362
Influenza B)

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 testen NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med
en PCR Test.

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

98,34 % (356/362, 95 %Cl,
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NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza m

N egat|v 2 247 249

Diagnostisk sensitivitet: 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78% -
99,51%)

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

Overordnet overensstemmelse: 98,90 % (358/362, 95 %Cl,
97,19 % - 99,57 %)

Analytisk ydeevne

m

2 113

Combo

Rapid Test
(for RSV)

Detektionsgraense

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Influenza B (Victoria-afstamning) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (Yamagata-afstamning) 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 TCIDsp/mL)), influenza B (op til 4,36 x 107 TCIDso/mL)) og
RSV (op til 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Krydsreaktivitet

Der blev ikke observeret krydsreaktivitet med fglgende,
potentielt krydsreaktive patogener, nar de blev testet med
testen NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test: Influenza A, influenza B, adenovirus, respiratorisk
syncytialvirus, coronavirus, MERS-Coronavirus,
parainfluenzavirus, rhinovirus Al16, 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 nasevask.

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 testen NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:
Antivirale leegemidler: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrin, Doxycyclin hyclat, Kinin, Lamivudin, Ribavirin,
Daclatasvir.

Prgver fra luftvejene: Mucin fra bovine submaxillzere 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.
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Anti-inflammatorisk medicin: Paracetamol (Acetaminophen),
acetylsalicylsyre, ibuprofen.

Antibiotika:
ciprofloxacin.

Mupirocin, tobramycin, erythromycin,

Praecision
Repeterbarhed

Repeterbarheden blev fastsldet ved at teste 20 replikater af
prever ved hjaelp af 3 partier af NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Testen NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test viste acceptabel
repeterbarhed.

Reproducerbarhed

Reproducerbarheden blev fastsldet ved at teste 5 replikater af
prgver. Testen blev udfgrt af 5 operatgrer ved hjalp af 3
testpartier NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test pa 3 forskellige steder pa 5 dage. Testen NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test viste
acceptabel reproducerbarhed.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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
Combo Rapid 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.
Ikke for hjemmebruk.

2. Introduksjon og klinisk betydning

COVID-19 (koronavirussykdom) er en sykdom forarsaket av
SARS-CoV-2-viruset. Den er svaert smittsom og sprer seg raskt.
COVID-19 forarsaker oftest respiratoriske symptomer som kan
foles 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 Igpet av 1-2 uker, men RSV kan
vere 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 a beskytte eldre voksne mot et alvorlig forlgp av RSV.
Forebyggende alternativer er ogsa tilgjengelige for & 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 & danne komplekser. Blandingen migrerer
deretter langs membranen ved kapillaervirkning 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
IgG antistoffer i kontrollinjeregionen ‘C’. Nar en ekstrahert
prgve tilsettes i prgvebrgnnen, reagerer den med de merkede
antistoffene for & danne komplekser. Blandingen migrerer
deretter langs membranen ved kapillzervirkning 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
red testlinje vises, noe som indikerer tilstedevaerelsen av
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influensa A eller influensa B 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.

NADAL® RSV Ag Test har én linje med anti-RSV antistoffer i
testlinjeregionen ‘T’ og én 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, og blandingen migrerer deretter langs
membranen ved kapilleervirkning og interagerer med de
belagte anti-RSV antistoffene i testlinjeregionen ‘T’. Huvis
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.

4, Medfglgende reagenser og materialer

e 20 testkassetter NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test
e Ekstra materiale levert i samsvar med 93/42/E@F:
P& 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
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u 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 (autorisert EU-representant:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Tyskland)

e 20 ekstraksjonsrgr inneholdende
(omtrent 600 pL hver)*

e 20 drapehetter

e 1 reagensbeholder

e 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, tgrt sted mellom 2-30°C. Hold
det unna lys. Eksponering for temperaturer og/eller fuktighet
utenfor de spesifiserte forholdene kan gi ungyaktige resultater.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 52



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

Merk: Alle utlgpsdatoer er skrevet i Ar-Méaned-Dag format.

2022-06-18 indikerer 18. juni 2022.

7. Advarsler og forholdsregler

e Kun for in-vitro diagnostisk bruk.

e Denne pakningsvedlegget ma leses fullstendig fgr testen
utfgres. Manglende overholdelse av instruksjonene gitt i
pakningsvedlegget kan fgre til ungyaktige testresultater.

o Apne ikke den forseglede posen med mindre du er klar til &

utfgre analysen.
e Bruk ikke utlgpte tester.

e La alle reagenser komme til romtemperatur (15-30°C) fgr

bruk.

e Bruk ikke komponenter fra andre typer testsett som
erstatning for komponentene i dette testsettet.

e Bruk beskyttende kleer og engangshansker nar du handterer
kliniske prgver og reagensene. Vask hendene grundig etter

at testen er utfgrt.

o Rpyk ikke, drikk ikke, eller spis pa steder hvor prgver eller

reagenser fra settet handteres.

e Kast alle prgver og materialer som er brukt til & 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 prove:

Bruk nasopharynxprgvepinnen som er inkludert i testsettet.
Det er viktig & fa sa mye sekresjon som mulig. For & ta en
nasopharynxprgve, setter du forsiktig den sterile prgvepinnen
inn i neseboret som viser mest sekresjoner ved visuell
inspeksjon. Hold prgvepinnen nzer 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
avsnittet ‘Innsamling og forberedelse

av prgve’.

3. Sett  prgvepinnen med den
innsamlede preven 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 a ekstrahere
vaesken fra prgvepinnen. Prgv a
presse ut sa mye vaske som mulig.

o

(Ref. 243502N-20)

Ikke frys. Bruk testsettet ved temperaturer mellom 15-30°C.
Bruk testsettet ved en luftfuktighet pa 10-90 %. lkke bruk
testsettet etter utlppsdatoen (skrevet pa folieposen og esken).

Kast den brukte prgvepinnen som
biologisk farlig avfall.

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.

7. Pafgr 3 draper av den ekstraherte
prgven i hver prgvebrgnn. Veer
forsiktig sa det ikke dannes bobler
under pafgring.

8. Les testresultatet etter 15 minutter.
Ikke les resultater etter mer enn 20
minutter.

10. Resultattolkning

For SARS-CoV-2:

Positivt resultat:

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’.

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.
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Ugyldige resultater:

Kontrollinjen ‘C’ vises ikke, noe som
indikerer at testen er ugyldig, uansett
om influensa A eller influensa B-
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.

\

. SN J

Negativt resultat: /_H\‘I
Bare kontrollinjen ‘C’ vises, ingen linje C

vises i testlinjeomradet ‘T’. T

Ugyldig resultat:

Kontrollinjen ‘C’ vises ikke, noe som oy
indikerer at testen er ugyldig, uansett C

om testlinjen ‘T’ vises eller ikke. Samle

en ny prgve og utfgr en annen test med |

en ny testkassett. / K_,/

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 & opprettholde god
laboratoriepraksis. Dette bidrar ogsa til a bekrefte

testprosedyren og verifisere riktig testytelse.

e NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test er kun for in-vitro diagnostisk bruk og bgr ikke
gjenbrukes.

e Brukte tester bgr behandles som mulig smittsomt materiale
og kastes pa riktig mate.

o Testsettet bgr oppbevares vekk fra direkte sollys, fuktighet
og varme.

e Sjekk om testsettet har skader og kontroller utlgpsdatoen fgr
bruk.

e Prgvevolumet kan pavirke testresultatets ngyaktighet.
Ukorrekt prgvevolum kan fgre til falskt positivt eller negativt
resultat.

e Testresultater ma vurderes i sammenheng med annen klinisk
informasjon tilgjengelig for legen.

e Positive testresultater utelukker ikke co-infeksjoner med
andre patogenere.

e Positiv og negativ prediktiv verdi avhenger sterkt av
forekomst. Lokal forekomst bgr tas i betraktning ved tolkning
av diagnostiske testresultater.

o Veer veldig forsiktig nar du samler inn nasopharynxprgver fra
barn.

e Komponenter fra forskjellige batcher skal ikke brukes i
kombinasjon.

C€ [vo]

)
von minden
13. Ytelseskarakteristikker

Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

Totalt ble 362 prgver testet med NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Disse prgvene ble
oppnadd ved innsamling av nasopharynxprgver fra
symptomatiske pasienter. Ytelsen til NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test ble sammenlignet
med en kommersialisert molekylzer test.

Tabell 1: SARS-CoV-2 ytelsen til NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Test sammenlignet med en PCR-test.

PCR

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

Negativt Totalt

HI

103

Combo Negativt 4 255 259
Rapid Test
(for SARS- Totalt 106 256 362

CoV-2)

Diagnostisk sensitivitet: 96,23% (102/106, 95%KI, 90,70% -
98,52%)
Diagnostisk spesifisitet: 99,61% (255/256, 95%KI, 97,82% -
99,93%)
Total enighet: 98,62% (357/362, 95%KI, 96,81% -
99,41%)

Tabell 2: Influensa A ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med en PCR-test.
NADAL®

PCR

2/Influenza 55
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(for Totalt 58 304 362
influensa A)

Diagnostisk sensitivitet: 94,83% (55/58, 95%KI, 85,86% -
98,23%)

Diagnostisk spesifisitet: 98,68% (300/304, 95%KI, 96,67% -
99,49%)
Total enighet:
99,06%)
Tabell 3: Influensa B ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sammenlignet med en PCR-test.

2/Influenza

32 5 37
A+B/RSV Ag

Combo Negativt 1 324 325

Negativt Totalt

59

Negativt 3 300 303

98,07% (355/362, 95%KI, 96,06% -

NADAL®
SARS-CoV-

Rapid Test

(for Totalt 33 329 362
Influensa B)

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

Diagnostisk spesifisitet: 98,48% (324/329, 95%Kl, 96,49% -
99,35%)
Total enighet:
99,24%)

98,34% (356/362, 95%KI, 96,43% -
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Tabell 4: RSV ytelse av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Combo Rapid Test sammenlignet med en PCR-
test.

PCR
SARS-CoV-
2/Influenza 2 113
A+B/RSV Ag
Combo 247 249
Rapid Test
(for RSV) 249 362

Diagnostisk sensitivitet:
99,51%)

Diagnostisk spesifisitet:
99,78%)

Total overensstemmelse: 98,90% (358/362, 95%KI, 97,19% -
99,57%)

Analytisk ytelse

98,23% (111/113, 95%KI, 93,78% -

99,20% (247/249, 95%KI, 97,12% -

Deteksjonsgrense

Virus type/ undertype

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influensa A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influensa A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Influensa B (Victoria-linjen) 1540 TCIDso/mL
Influensa B (Yamagata-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°TCIDsg/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> TCIDse/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 Combo Rapid Test: (Influensa A,
influensa B, adenovirus, respiratorisk  syncytialvirus,
koronavirus, MERS-Koronavirus, parainfluensa virus, rhinovirus
Al6, 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 Combo Rapid 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.
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Homeopatisk allergimedisin: Homeopatisk Zicam® Allergy
Relief Nasal Gel, natriumkromoglikat, olopatadine hydroklorid.

Antiinflammatoriske medikamenter: Paracetamol, acetyl-
salisylsyre, ibuprofen.

Antibiotika:
ciprofloxacin.

Mupirocin, tobramycin, erythromycin,

Presisjon
Repeterbarhet

Repeterbarhet ble bekreftet ved & teste 20 replikater av prgver
med 3 batcher av NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid 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 Combo Rapid Test
pa 3 ulike steder over 5 dager. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test viste god reproduserbarhet.
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De NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
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 Combo Rapid 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 IgG-
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 Combo Rapid-
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 vertegen-
woordiger in de EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub,
NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Noord-lerland)
b) 20 steriele 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 (gemachtigde vertegenwoordiger
in de EU: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13,
65795 Hattersheim am Main, Duitsland)

e 20 extractiebuisjes met extractievioeistof (elk ongeveer
600 pL)

e 20 druppeldoppen

e 1reagenshouder

o 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

e Alleen voor in-vitrodiagnostisch gebruik.

e 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.

e Open het verzegelde zakje pas als u klaar bent om de test uit
te voeren.

e Gebruik geen verlopen testen.

e Breng alle reagentia op kamertemperatuur (15-30°C) voor
gebruik.

e Gebruik geen componenten uit andere testkits als
vervanging voor de componenten in deze testkit.

e Draag beschermende kleding en wegwerphandschoenen
tijdens het hanteren van de kitreagentia en klinische
monsters. Was de handen grondig na het uitvoeren van de
test.

o Niet roken, drinken of eten in ruimtes waar specimens of
kitreacties worden behandeld.

o 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).

C€ [vo]

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

@\A
von minden
2. Verzamel een monster zoals

beschreven in het hoofdstuk -1
‘Monsterafname en -voorbereiding. y

3. Breng het wattenstaafje met het
verzamelde monster in de extractie-
buis gevuld met extractievloeistof.

Rol het wattenstaafje 5 keer terwijl u
de punt tegen de bodem en de wand 7,
van de extractiebuis drukt. .

4. Verwijder het wattenstaafje terwijl je e
de wand van de buis zachtjes indrukt ' a5
om de vloeistof uit het wattenstaafje
te halen. Probeer zoveel mogelijk
vloeistof te verwijderen. Gooi het
gebruikte wattenstaafje weg als
biologisch gevaarlijk afval. ¥ )

5. Bevestig een druppeldop op de
extractiebuis.

6. Neem een testcassette uit het
verzegelde foliezakje en leg deze op
een schoon en vlak oppervlak.

7. Breng 3 druppels van het
geéxtraheerde monster aan in elke
monsterput. Vermijd alstublieft dat
er bubbels ontstaan tijdens de
aanbrenging.

8. Lees het testresultaat na 15 minuten
af. Lees de resultaten niet af na meer
dan 20 minuten.

10. Resultaatinterpretatie

For SARS-CoV-2:

Positief resultaat: C -

Zowel de controlelijn 'C' als de testlijn 'T' | W S

verschijnen. NN

Negatief resultaat: ( "‘.

Alleen de controlelijn ‘C’ verschijnt, er C -

verschijnt geen lijn in het testlijn gebied ‘T’. I

Ongeldig resultaat: -

De controlelijn 'C' verschijnt niet, wat N

aangeeft dat de test ongeldig is, ongeacht of

de testlijn 'T' verschijnt of niet. Verzamel een |

nieuw monster en voer een nieuwe test uit | -

met een nieuwe testcassette. _/ Y,

Voor Griep A+B:

Positieve resultaten: S

Positief voor influenza A-antigenen: = =

Zowel de controlelijn 'C' als de influenza A- -

testlijn 'A' verschijnen, terwijl de influenza B-

testlijn 'B' niet verschijnt.

Positief voor influenza B-antigenen: A
& © - —

Zowel de controlelijn 'C' als de influenza B- , |

testlijn 'B' verschijnen, terwijl de influenza A- . _

|

testlijn 'A' niet verschijnt.
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Positief voor influenza A- en B-antigenen: 7 g ) .,

Alle 3 lijnen verschijnen, inclusief de _ |

controletestlijn 'C', evenals de influenza A : FEI

A- en influenza B-testlijnen 'A' en 'B'. B QE‘J
/

Negatief resultaat:

Alleen de controlelijn 'C' verschijnt, er
verschijnen geen lijnen in de influenza il

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 NS
aangeeft dat de test ongeldig is,

|
ongeacht of de testlijn voor influenza A A : ——} ‘

of influenza B verschijnt. Neem een

nieuw monster en voer een nieuwe test Nl NN S

uit met een nieuwe testcassette.

Voor RSV: X )
| |

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
ITI'

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 | ¥

voer een nieuwe test uit met een \__x" l\\ J

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 Combo Rapid
Test is alleen voor in-vitrodiagnostisch gebruik en mag niet
worden hergebruikt.

o De gebruikte test moet worden behandeld als mogelijk
besmettelijk materiaal en op de juiste manier worden
afgevoerd.

e Houd de testkit uit de buurt van direct zonlicht, vocht en
hitte.

e Gelieve de testkit te controleren op enige schade en
controleer de vervaldatum voordat u deze gebruikt.
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e Het volume van het monster kan de nauwkeurigheid van de
testresultaten beinvloeden. Een onjuist monstervolume kan
een vals positief of negatief resultaat veroorzaken.

e Testresultaten moeten worden geévalueerd in combinatie
met andere klinische gegevens waarover de arts beschikt.

e Positieve testresultaten sluiten co-infecties met andere
pathogenen niet uit.

e 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.

e 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 Combo Rapid 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 Combo Rapid 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 Combo Rapid Test in vergelijking met
een PCR-test.

SARS-CoV-
1

2/Influenza 102 103
A+B/RSV Ag

Combo Negatief 4 255 259
Rapid Test
(voor SARS- Totaal 106 256 362

CoV-2)
Diagnostische gevoeligheid:
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 Combo Rapid Test in vergelijking met

een PCR-test.
ECETE
55 4 59

3 300 303

96,23% (102/106, 95%Cl,
99,61% (255/256, 95%Cl,

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

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

{voor Totaal 58 304 362
influenza A)

Negatief

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

Diagnostische gevoeligheid:
85,86% - 98,23%)
Diagnostische specificiteit:
96,67% - 99,49%)
Algemeen akkoord:

96,06% - 99,06%)

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

98,07% (355/362, 95%Cl,
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Tabel 3: Influenza B-prestaties van de NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test in vergelijking met
een PCR-test.

PCR

Positief 32 5 37

NADAL®
SARS-CoV-
2/Influenza
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test
(voor Totaal 33 329 362
Influenza B)

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 Combo Rapid Test in vergelijking met een PCR-test.

PCR
2 247 249

2 113

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

Negatief 1 324 325

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

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

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

Rapid Test
(voor RSV)

Diagnostische gevoeligheid:
93,78% - 99,51%)
Diagnostische specificiteit:
97,12% - 99,78%)
Algemeen akkoord:

97,19% - 99,57%)

Analytische prestaties
Detectiegrens

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

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

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Griep A (H1IN1) 1320 TCIDso/mL
Griep A (H3N2) 568 TCIDso/mL

1540 TCIDso/mL
Griep B (Yamagata-lijn) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

Influenza B (Victoria-lijn)

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 10° TCIDso/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 Combo Rapid Test:
Influenza A, influenza B, adenovirus, respiratoir syncytieel virus,
coronavirus, MERS-Coronavirus, parainfluenzavirus, rhinovirus
Al6, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,

Streptococcus ~ pneumoniae,  Streptococcus  pyogenes,
Mpycoplasma pneumoniae, Chlamydophila  pneumoniae,
Staphylococcus aureus, humaan metapneumovirus,
Cce
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enterovirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
jirovecii, samengevoegde menselijke neusspoeling.

De NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test kan kruisreageren met SARS-
CoV-1, dat de SARS-uitbraak van 2002-2004 veroorzaakte.

Storende stiffen

De volgende stoffen vertoonden geen interferentie met de
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid 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 Combo Rapid Test. De herhaalbaarheid
van de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid 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
Combo Rapid Test -testpartijen op 3 verschillende locaties op 5
dagen. De NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test liet een aanvaardbare reproduceerbaarheid zien
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Testul NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test este un test imunologic cromatografic rapid pentru
detectia calitativd a SARS-CoV-2, a virusului influenza A si B,
precum si a antigenilor virusului respirator sincitial (VRS) din
probele de exudat nazofaringian de la indivizii cu suspiciune de
infectie  SARS-CoV-2/influenza/VRS, 1in coroborare cu
prezentarea clinica si rezultatele altor teste de laborator. Testul
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
este conceput pentru diagnosticul in-vitro si doar pentru uz
profesional. Este menit pentru a fi utilizat Tn laboratoare clinice
si de catre specialisti in domeniul sanatatii doar pentru testare
la punctul de ingrijire. Nu pentru uz la domiciliu.

2. Introducere si relevanta clinica

COVID-19 (coronavirus) este o afectiune cauzatd de virusul
SARS-CoV-2. Acesta este foarte contagios si se rdspandeste
rapid. COVID-19 cauzeaza cel mai frecvent simptome
respiratorii, care se resimt ca o raceald, gripa sau pneumonie.
COVID-19 poate afecta mai mult decat plamanii si sistemul
respirator.

Influenza este o infectie virald acuta a tractului respirator
superior sau inferior, marcata de febra, frisoane si o senzatie
generalizata de slabiciune si durere musculard, impreuna cu
diverse grade de durere la nivelul capului si abdomenului.

Virusul respirator sincitial sau VRS este un virus respirator
obisnuit, ce cauzeaza de obicei simptome usoare,
asemanatoare racelii. Majoritatea persoanelor se recupereaza
in 1-2 saptamani, dar VRS poate fi periculos. Copiii si adultii in
varsta sunt mai predispusi sa dezvolte simptome severe ale VRS
si sd necesite spitalizare. Sunt disponibile vaccinuri pentru a
proteja adultii in varsta de evolutia severa a VRS. Optiuni
preventive sunt de asemenea disponibile pentru a proteja
bebelusii si copiii de simptomele severe ale VRS.

Testul NADAL® SARS-CoV-2 Ag are o linie de anticorpi anti-
SARS-CoV-2 in regiunea liniei de test ‘T’ si o linie de anticorpi
anti-soarece IgG in regiunea liniei de control ‘C’. Atunci cand o
proba extrasda se adaugd in caseta, aceasta reactioneazad cu
anticorpii marcati pentru a forma complexe. Amestecul apoi
migreaza de-a lungul membranei prin actiune capilara si
interactioneaza cu anticorpii pre-acoperiti anti-SARS-CoV-2 din
regiunea liniei de test ‘T’. Dacd proba contine antigeni SARS-
CoV-2, o linie rosie de test ‘T’ va aparea, indicand un rezultat
pozitiv pentru antigenul SARS-CoV-2. Tn caz contrar, rezultatul
testului va fi considerat negativ. Caseta testului contine si o linie
de control ‘C’ care trebuie sa se coloreze in rosu pentru toate
testele valide. Daca linia ‘C’ nu apare, rezultatul testului trebuie
considerat invalid, chiar daca linia de test ‘T’ apare.

Testul NADAL® Influenza A+B Ag are o linie de anticorpi anti-
influenza A'in regiunea liniei de test ‘A’, o linie de anticorpi anti-
influenza B n regiunea liniei de test ‘B’ si o linie de anticorpi
anti-soarece IgG in regiunea liniei de control ‘C’. Atunci cand o
proba extrasda se adaugd in caseta, aceasta reactioneaza cu
anticorpii marcati, pentru a forma complexe. Amestecul apoi
migreaza de-a lungul membranei, prin actiune capilara, si
interactioneazd cu anticorpii pre-acoperiti anti-influenza A si
anti-influenza B din regiunile liniilor de test corespunzatoare.
Daca proba contine antigeni influenza A sau influenza B, o linie
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rosie de test va aparea, indicand prezenta antigenilor influenza
A sau influenza B. in caz contrar, rezultatul testului trebuie
considerat negativ. Caseta testului contine si o linie de control
‘C’ care trebuie sa se coloreze in rosu pentru toate testele
valide. Dacd linia ‘C’ nu apare, rezultatul testului trebuie
considerat invalid, chiar daca linia de test apare.

Testul NADAL® RSV Ag are o linie de anticorpi VRS in regiunea
liniei de testare ‘T’ si o linie de anticorpi anti-soarece IgG in
regiunea liniei de control ‘C’. Atunci cand o probd extrasa se
adaugd n casetd, aceasta reactioneaza cu anticorpii marcati
pentru a forma complexe. Amestecul apoi migreaza le-a lungul
membranei, prin actiune capilara, si interactioneaza cu
anticorpii pre-acoperiti anti-VRS Tn regiunea liniei de test ‘T'.
Daca proba contine antigene VRS, o linie rosie de test va aparea,
indicand prezenta antigenilor VRS. in caz contrar, rezultatul
testului trebuie considerat negativ. Caseta testului contine si o
linie de control ‘C’ care trebuie sa se coloreze n rosu pentru
toate testele valide. Daca linia ‘C’ nu apare, rezultatul testului
trebuie considerat invalid, chiar daca linia de test apare.

e 20 de casete de test NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test

e Materiale suplimentare furnizare fin
93/42/EEC:
Datorita posibilelor deficite de aprovizionare a produselor
medicale accesorii, producatorul tamponului se poate
modifica. Asadar, tampoanele furnizate sunt de la unul dintre
producatorii amintiti mai jos.
a) 20 de tampoane sterile, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

concordanta cu

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (reprezentant autorizat UE:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlanda de Nord)
b) 20 de tampoane sterile, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (reprezentant autorizat UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germania)

e 20 de tuburi de extractie ce contin solutia de extractie
(aproximativ 600 pL fiecare)*

20 de capace cu picurator

1 suport reactiv

1 prospect

*contine urmatorul conservant: ProClin™ 300: <0,03%.

Nu este necesard o semnalizare a pericolului pentru
ProClin™ 300 conform Regulamentului (CE) N2 1272/2008 CLP.
Concentratiile sunt sub plafonul de scutire de <0,03%.

5. Materiale aditionale necesare

e Cronometru

6. Depozitare si stabilitate

Depozitati kitul de testare intr-un loc racoros si uscat, la o
temperatura intre 2-30°C. A se feri de lumind. Expunerea la
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temperaturi si/sau umiditate Tn afara limitelor specificate poate
duce la rezultate inexacte. A nu se congela. Folositi kitul de
testare la temperaturi intre 15-30°C. Nu-| folositi dupa data
expirarii (printata pe punga din folie si pe cutie).

Nota: Toate datele de expirare sunt printate in formatul An-
Luna-Zi. 2022-06-18 indica 18 iunie 2022.

Atentionari si precautii

e Doar pentru diagnostic in-vitro.

e Acest prospect trebuie citit n intregime finainte de
efectuarea testului. Nerespectarea instructiunilor oferite in
prospect poate duce la rezultate incorecte ale testarii.

e Nu deschideti punga sigilata daca nu sunteti gata sd efectuati
testul.

o Nu folositi teste expirate.

e Aduceti toti reactivii la temperatura camerei (15-30°C)
fnainte de utilizare.

o Nu folositi componente din orice alt kit de testare ca
substitut pentru componentele din acest kit.

e Folositi Tmbracaminte de protectie si manusi de unica
folosinta in timp ce manevrati reactivii kitului si probele
clinice. Spadlati-va pe maini cu atentie dupd efectuarea
testului.

e Nu fumati, nu beti si nu mancati in zonele in care se
manipuleaza probele sau reactivii kitului.

e Aruncati toate probele si materialele folosite pentru
efectuarea testului ca deseu cu pericol biologic.

8. Colectarea si pregatirea probei

Considerati orice material de origine umana ca fiind infectios si
manuiti-l folosind proceduri standard pentru bio-siguranta.

Colectarea probei:

Folositi tamponul nazofaringian furnizat in kitul de testare. Este
important sa obtineti cat mai multa secretie posibila. Asadar,
pentru a colecta mostra de exudat nazofaringian, inserati cu
atentie tamponul steril in nara care prezintd cele mai multe
secretii la inspectia vizualda. Mentineti tamponul aproape de
baza septului nazal in timp ce il impingeti usor in nazofaringele
posterior. Rotiti tamponul de cateva ori, iar apoi scoateti-I din
nazofaringe.

9. Procedura de testare

Aduceti testele si solutiile de extractie la temperatura camerei
(15-30°C) inainte de testare.
1. Deschideti solutia de extractie (din
tubul sigilat). &
2. Colectati proba asa cum este descris
n sectiunea , Colectarea si pregatirea
probei”.
3. Introduceti tamponul cu proba
colectata in tubul de extractie
umplut cu solutie. Rotiti tamponul de 2
5 ori in timp ce apasati varful de =
fundul si peretii tubului de extractie.
4. Scoateti tamponul in timp ce
strangeti peretii tubului, pentru a
extrage lichidul din tampon. incercati
sa stoarceti cat mai mult posibil.
Aruncati tamponul folosit ca deseu
cu pericol biologic.

5. Atasati capacul cu picurator la tubul
de extractie.

6. Scoateti o caseta de testare din
punga sigilata si puneti-o pe o
suprafatd curata si neteda.

7. Aplicati 3 picaturi din proba extrasa
in caseta pentru proba. Va rugam sa
evitati formarea bulelor Tn timpul
aplicarii.

8. Cititi rezultatul testului dupa 15
minute. Nu cititi rezultatul dupa mai
mult de 20 minute.
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10. Interpretarea rezultatului

Pentru SARS-CoV-2:
Rezultat pozitiv:

Apar atat linia de control ‘C’, cat si linia
de test ‘T'.

Rezultat negativ:

Apare doar linia de control ‘C’, fara sa
apara nimic in regiunea liniei de test ‘T".

Rezultat invalid:

Nu apare linia de control ‘C’, indicand ca
testul este invalid, indiferent daca linia
de test ‘T’ apare sau nu. Prelevati o noua
proba si efectuati un alt test cu o noua
caseta de testare.

Pentru Influenza A+B:

Rezultate pozitive:

Pozitiv pentru antigeni influenza A:
Apar atat linia de control ‘C’, cat si linia
de test ‘A’ pentru influenza A, in timp ce

linia de test ‘B’ pentru influenza B nu
apare.

Pozitiv pentru antigeni influenza B:
Apar atat linia de control ‘C’, cat si linia
de test ‘B’ pentru influenza B, in timp ce

linia de test ‘A’ pentru influenza A nu
apare.

Pozitiv pentru antigeni influenza A si B:

Toate cele 3 linii apar, incluzand linia de
control ‘C’, precum si liniile de test ‘A’ si
‘B’ pentru influenza A si influenza B.

Rezultat negativ:

Apare doar linia de control ‘C’, nu apare
nicio linie Tn zonele de testare pentru
influenza A si influenza B. Acest lucru
indica un rezultat negativ pentru ambii
antigeni, influenza A si influenza B.

Rezultate invalide:

Nu apare linia de control ‘C’, indicand ca
testul este invalid, indiferent daca liniile
de testare pentru influenza A sau
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influenza B apar sau nu. Prelevati o noua
proba si efectuati un alt test cu o noua
caseta de testare.

Pentru VRS:

Rezultat pozitiv:

Apar atat linia de control ‘C’, cat si linia

de test ‘T’. .

—
C |
T
T
| -
T
AN

Rezultat negativ:

Apare doar linia de control ‘C’, farad ca
nicio linie sd apara in zona ‘T'.

Rezultat invalid:

Nu apare linia de control ‘C’, indicand ca
testul este invalid, indiferent daca linia
de test ‘T" apare sau nu. Prelevati o noua
proba si efectuati un alt test cu o noua
caseta de testare.

11. Controlul calitatii
Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie
colorata care apare in regiunea de control ‘C’ este un control
procedural intern. Aceasta linie de control procedural indica

dacad s-a produs un flux suficient, iar integritatea functionald a

casetei de testare s-a pastrat. Standardele de control nu sunt

furnizate in kitul de testare; totusi, este recomandat ca
controalele pozitive si negative sa fie testate, ca buna practica

de laborator, pentru a confirma procedura de testare si a

verifica efectuarea adecvata a testului.

e Testul NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test este doar pentru diagnosticul in-vitro si nu trebuie
refolosit.

e Testul folosit trebuie tratat ca material potential infectios si
aruncat in mod adecvat.

e Kitul de testare trebuie tinut departe de lumina directd a
soarelui, de umezeala si caldura.

e Va rugdm sa verificati kitul de testare sa nu aiba vreun viciu
si verificati data expirarii inainte de utilizare.

e Volumul probei poate afecta acuratetea rezultatului testului.
Un volum de probd inadecvat poate cauza rezultate fals
pozitive sau fals negative.

e Rezultatele testelor trebuie evaluate in coroborare cu alte
date clinice disponibile clinicianului.

o Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud co-infectia cu alti
patogeni.

e Valorile predictive pozitive si negative depind mult de
prevalenta. Prevalenta locald trebuie luata in considerare
atunci cand se interpreteaza rezultatele testelor diagnostice.

e Va rugam sa fiti extrem de atent la recoltarea exudatului
nazofaringian la copii.

e Componentele din loturi diferite nu trebuie folosite in
combinatie.

13. Caracteristici de performanta

Performanta clinica

Sensibilitatea si specificitatea diagnosticului

Un total de 362 probe au fost testate folosind Testul NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. Aceste
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probe au fost obtinute recoltand exudate nazofaringiene de la
pacienti simptomatici. Performanta Testului NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test a fost
comparatd cu un test molecular comercial.

Tabel 1: Performanta pentru SARS-CoV-2 a Testului NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test in
comparatie cu un test PCR.

PCR

SARS-CoV-

2/Influenza 102 1 103
A+B/RSV Ag

Combo Negativ 4 255 259
Rapid Test

(pentru Total 106 256 362
SARS-CoV-2)

Sensibilitate diagnostica: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Specificitate diagnostica:
97,82% - 99,93%)
Acord general:
96,81% - 99,41%)
Tabel 2: Performanta pentru Influenza A a Testului NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test in
comparatie cu un test PCR.
SARS-CoV-
2/Influenza 55
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(pentru 58 304 362
influenza A)

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

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

PCR

Negativ Total

hI

59

Negativ 3 300 303

Sensibilitate diagnostica: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Specificitate diagnostica:
96,67% - 99,49%)

Acord general:

96,06% - 99,06%)

Tabel 3: Performanta pentru Influenza B a Testului NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test in

comparatie cu un test PCR.

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

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

PCR
NADAL®

R [ ]

2/Influenza 32
A+B/RSV Ag
Combo
Rapid Test

(] 33 329 362
Influenza B)

Sensibilitate diagnostica:
84,68% - 99,46%)
Specificitate diagnostica:
96,49% - 99,35%)

Acord general:

96,43% - 99,24%)

Tabel 4: Performanta VRS a Testului NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test in comparatie cu un
test PCR.

Negativ Total

UII

37

Negativ 1 324 325

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

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

m

113

Negativ 2 247 249

Rapid Test
(pentru VRS) 113 249 362

Sensibilitate diagnostica: 98,23% (111/113, 95%ClI,
93,78% - 99,51%)
Specificitate diagnostica:
97,12% - 99,78%)

Acord general:

97,19% - 99,57%)

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

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

Performanta analitica
Limita de detectie

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Influenza A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Influenza A (H3N2) 568 TCIDso/mL
Influenza B (descendenta Victoria) 1540 TCIDso/mL
Influenza B (descendenta Yamagata) 2180 TCIDso/mL
VRS 93,6 TCIDso/mL

Interval de masurare

Niciun efect de pro-zona nu a fost observat la testarea SARS-
CoV-2 (pana la 1,51 x 10° TCIDso/mL), influenza A (pana la
5,68 x 107 TCIDso/mL), influenza B (pana la
4,36 x 107 TCIDso/mL) si VRS (pan3 la 1,17 x 10° TCIDso/mL).

Reactivitate incrucisata

Nicio reactivitate incrucisatd nu a fost observata la urmatorii
patogeni potential reactivi prin incrucisare la Testul NADAL®
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test: influenza
A, influenza B, adenovirus, virusul respirator sincitial,
coronavirus,  MERS-Coronavirus, virusul  parainfluenza,
rhinovirus A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis,  Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Mpycoplasma  pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Staphylococcus aureus, metapneumovirusul
uman, enterovirus, Haemophilus influenza, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis
jirovecii.

Testul NADAL® SARS-CoV-2 Ag poate reactiona incrucisat cu
SARS-CoV-1 care a cauzat epidemia de SARS din 2002-2004.

Substante care interfereaza

Urmadtoarele substante nu au aratat nicio interferentd cu Testul
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:
Medicamente antivirale: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrina, Hiclat de doxiciclina, Chinind, Lamivuding,
Ribavirin, Daclatasvir.

Probe respiratorii: Mucina din glandele submaxilare ale
bovinelor, tipul I-S; singe uman anticoagulat cu EDTA; Biotina.
Sprayuri sau picaturi nazale: Neosynephrin® (fenilepinefrina),
spray nazal Afrin® (oxymetazolina), spray nazal salin.
Medicatie homeopata pentru ameliorarea alergiilor: gel nazal
homeopat Zicam® pentru ameliorarea alergiilor, cromoglicat de
sodiu, clorhidrat de olopatadina.

Medicatie anti-inflamatorie: Paracetamol (Acetaminofen), acid
acetilsalicilic, ibuprofen.
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Antibiotice: Mupirocind, tobramicind, eritromicina, cipro-
floxacina.
Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilita testand 20 replici de probe
folosind 3 loturi de NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test. Testul NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test a demonstrat repetabilitate
acceptabila.

Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilita testand 5 replici de probe.
Testarea a fost efectuata de 5 operatori, folosind 3 loturi de
Teste NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test, in 3 locatii diferite, timp de 5 zile. Testul NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test a demonstrat
reproductibilitate acceptabila.
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To NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test eival pla taxeia xpwuoatoypadiky avooodokipacio ylo
TNV TOLOTLKN avixveuon tou SARS-CoV-2, tng ypinng A kat B
KOOWE KOL TWV AVTLYOVWY TOU OVOTTVEUGTIKOU GUYKUTLAKOU LoV
(RSV) og Selypata pvodpapuyylkwy EMIXPLOMATWY artd ATOMA
pe umoyio Aoipwéng amd SARS-CoV-2/ypimn/RSV o€
OUVSUOOUO LE TNV KALVIKI €LKOVA KOL TOL OMOTEAECATA GAA WV
gpyaotnplakwy eéetdoswv. To NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test £xeL oxedlaotel pévo yla in-vitro
SLoyvwoTLKN Kot emayyeApatiki xpron. MNpoopiletal yia xprion
O£ KAWVLKG EPYOOTHPLA KAL A0 EMOYYEAUOTIEG UYELQG LOVO yLa
SoKLUEG 0To onpelo mepiBaiPng. Oxt yia owkiakn xprion.

2. Ewaywyn ko KAwiki Inpacio

To COVID-19 (vooog tou kopovaioU) eival pia acBévela mou
nmpokaAeitat amé Tov 10 SARSCoV-2. Eilvat efatpetikd
MeTadOTIKO Kot e€amAwvetal yprnyopa. O COVID-19 mpokaAel
OUXVOTEPO QVOTIVEUOTIKA OCUUTITWHATA TIOU UIopel  va
potalouv pe Kpuoloynua, ypimn n mvevpovia. O COVID-19
UMOopel va emMnpedoel TEPLOCOTEPO TOUC TVEUUOVEG KOl TO
OVATIVEUCTIKO GUOTNA.

H ypinn elvat pa ofela toyevng Aolpwén tng avwtepng n
KOTWTEPNG QAVOTVEUOTIKAG 060U Tou Yapaktnpilletat amo
TWUPETO, plyn Kal YEVIKEUUEVO aloBnua aduvauiog kol movou
oTouC pUEG, pall pe motkiloug BaBuolg movou oto KepaAL Kal
™V KOWALA.

O QaVamVEUOTIKOG GUYKUTLOKOG LOG i RSV eival évag Kowog
QVOTVEUOTIKOG LOG TTOU GUVABWG POKAAEL ATILA. CUUTITWUOTA
Tou polwalouv pe KpuoAoynua. OL mepLocotepol avBpwrol
avappwvouv oe 1-2 gBdouddeg, aA\d o RSV pmopel va eival
coBopoc. Ta Bpédn kat oL nAKLWEVOL glval o mbavo va
avantuéouv cofapd cupmtwpato RSV kat mo mbavo va
Xpelaotolv voonAeia. AlotiBevrat euBoALa yla tnv mpootacio
TWV NALKLWUEVWY Ao pLa coBapr) mopeia tou RSV. AlatiBevral
emiong MPOANTITIKEG EMAOYEC yLa TNV TipocTacia Twv Bpedwv
KOL TWV UKWV TadLwy oo cofopd cupntwuata RSV.

3. Apxn Aettoupyiag

To NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test €xelL pia O£lpA OVTLOWHATWY
KOTd Tou SARS-CoV-2 otnv mepLoxr the ypappung Sokiung ‘T’ Kat
plo oglpd avtlowpdtwy IgG KAtd MOVTLKOU OTNV TIEPLOXN TNG
ypouung eAéyxou ‘C’. Otav €éva ekyullopévo Seiypa
npootiBetal otnv umodox tou &eiypatog, avildpd PE Ta
ETLONUOACUEVO OVTLOWMATA YLA VA OXNUATioEL CUMTTAOKA. 2T
OUVEXELQ, TO PElypa Kveltal KaTd HAKOG TNG LEUBPAVNG HEow
TPLYoeldouc Spaong Kot aAANAETLEPA UE T TIPOETUKAAUUUEVA
QVTLOWHATA KATtd Tou SARS-CoV-2 otnv mepLoxn NG YPAUUNG
Sokiung ‘T’. Eav to Seiypa mepléxel aviyova SARS-CoV-2, Ba
eUdaVIOTEL pLa KOKKLVN ypapp SoKUAG ‘T’, Tou UmodelkvUeL
Oetkd amotédeopa avilyovou SARS-CoV-2. AladopeTikd, To
anotédecpa ™G SOKIUAG TpEmel va Bewpeital apvntiko. H
KOOETA SOKLUNG TIEPLEXEL €MioNG a ypapuun ehéyxou ‘C), n
omola Ba mpémel va Yivel KOKKLVN yLot OAEC TLG EYKUPEC SOKLUEC.
Edv 8ev egudaviletal n ypapun molotikou ehéyxou ‘C’, Tto
anotéAeopa TG SOKLUNAG TIPETEL va Bewpeital AKupo, aKOUN
KoL av epdaviletal n ypappun dokung ‘T,

To NADAL® Influenza A+B Ag Test €xeL pia oglpd AVTLOWUATWY

KOTA TNG yplmng A otnv mepLloxn g YPappng dokung ‘A, ula
OElpA QVIIOWUATWY Katd NG yplmng B otnv mepoxn tng

C€ [vo]

@\A
von minden

YPAUUNG Sokng ‘B kal pia ospd avtlowpdtwy IgG katd
TIOVTLKOU OTNV TIEPLOXN TNG Ypauung eléyxou ‘C’. Otav éva
eKXUALOpEVO Selypa mpooTtiBetal otnv urtodoxn tou deiypatog,
avTLOpd HE TA EMLONUACUEVO QVILOWLOTA YLa VA oXNUOTioEL
OUMITAOKQ. XTNn CUVEXELD, TO MPElyMa KLVELTOL KATA UNKOG TNG
MEUBPAVNG He TpLxoelSIK Spdon Kot aAAnAemidpd pe Ta
TIPOETUKAAUMMEVO  OVTLOWHOTA KATA TG ypimng A kal
QVTLOWHATA KATA TG YPIimng B OTIC QVTIOTOLXEG TEPLOXEC TNG
YPOUUAG SOKLUNAG. EQvV To Selypa mepLéXeL avTlyova ypimng A
yplmng B, Ba eudaviotel pia KOKKvR ypauun SoKLUAG, Tou
UToSELKVUEL TNV Tapoucia avilyovwy ypimng A i ypinng B.
AladopeTIKA, TO anoTtéAeopa TNG SOKLUNG TIPETEL va Bewpeital
apvNTIKO. H Koo€ta SOKLUNG TIEPLEXEL €MiONG HMlA YPOUUNA
eAéyxou ‘C’ n omoia Ba MPEMEL va YIVEL KOKKLVN yLO. OAEG TLG
€ykupec SOKLUEG. EAv n ypapun eAéyxou ‘C’ bev epdaviotei, To
arotéAeopa TG SOKIUAG TIPETEL va Bewpeital Akupo, akoun
KaL av epdaviletal n ypopupy SOKUAG.

To NADAL® RSV Ag Test £xeL pLa 0€lpd AvVTIOWUATWY anti-RSV
oy TEpLox NG YPAUMAG Sokung ‘T’ Kol pa ypapun
QVTLOWHATWY 1gG TovTikol oTnV Teploxn ypoupng eAéyyou ‘C’
Otav mpootiBetal éva efayopevo delypo otnv umodoxr tou
Selypatog, avildpd HE T EMLONUACHEVO QVILOWHUATO YLO Val
oxnuaticel cUPMAOKQ, TO MELYHA OTN CUVEXELX KLVELTAL KOTA
UAKOG TNG MEUBPAVNG pe TpLyoeldikh dpaon kat aAAnAemidpd
ME TO ETUKOAUMMEVA QVTLIOWHOTA avTL-RSV otnv meploxn g
ypapung Sokwung ‘T’. Eav to Selypa mepléxel aviyova RSV, Ba
eUPaVIOTEL pLa KOKKLVN YA SOKLUAC, TTou UTtoSEeLKVUEL TNV
mapouoia avtlyovwyv RSV. AladopeTikd, TO QMOTEAECUA TNG
SOKLUNAG TIPEMEL va Bewpeltal apvntiko. H kaoéta SOKLUAG
TEPLEXEL EMMIONG LA ypapur eAéyxou ‘C’ n omola Ba mpémel va
YIVEL KOKKIVN ylo OAEC TIG €yKUPEG OOKLUEC. EAv n ypapun
eAéyxou ‘C’ 8ev epdaviletal, to OamMOTEAECHA TNG SOKLUAC
TpEnel va Bewpeital akupo, akoun kat av gudaviletal n
ypopupn dokipng.

4. YAk Kot AVTLSpoloTr)pLal TTOU TLopEXOoVTaL

e 20 kaoéteg Sokiung NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test
MpooBeto UAKS Tou mapéxetal cUudwva e tnv 93/42/EEC:
Noyw mBavwv eMeiewv oe mpopnBela aecoudp LOTPLKWV
MPOLOVIWY, 0 KATAOKEUOOTNG TOU OTUAEOU €eVOEXETAL va
aAAdgel. Emopévwe, oL mapexopevol oTuleol eivat amno évav
Qo TOUG KATAOKEUAOTEC TTOU avadEpovTal MAPAKATW.
a) 20 anootelpwyévol otuleoi, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

‘

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (e€oualodotnuévog
avtunpoownog EE: WellKang Ltd, Enterprise Hub,
NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Bopela IpAavdia)
B) 20 anootelpwpévol otuleot, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (g§oucLo80TtnéVOC VTP OCWITOG
™G EE: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, l'eppavia)
e 20 cwAnveg ekxUALONG TOU TIEPLEXOUV SLAAupa ekXUALONG
(meptmou 600 uL to kabéva)*
e 20 OTAYOVOUETPLKA KATIAKLA



EAAHNIKA

e 16nkn avtibpaoctnpiov
e 1 ¢vBeto ouokevaaoiag

* epLéxeL To akdAouBo cuvtnpnTko: ProClin™ 300: <0,03%.

Aev amatteital emofuaven kwduvou yia to ProClin™ 300
oludwva pe tov Kavovioud (EK) aptb. 1272/2008 CLP. O
OUYKEVTPWOELG Elval KATwW amod To 6plo faipeong <0,03%.

5. EmumpooBeta YAlkd mou xpetadovron

e XPOVOUETPO

6. Amo6rikeuon Kot ZTaBepoTnTOL

AToBnKeVUOTE TO KIT SOKLUNG 0 Sp00EPO, ENPO UEPOG LETAED 2-
30°C. Kpatnote 1o pakpld amoé 1o ¢ws. H €kBeon oe
Bepuokpaciec n/kat uvypaocia ekTtOC Twv KABOPLOPEVWV
ouvOnkwv pmopel va TpokaAécel avakplBr amotedéouata.
Mnv  katapUXete. XpNOLUOTIOINOTE TO KIT OSOKIUAG OF
Beppokpacieg petaf 15-30°C. XpnOLUOTIOLAOTE TO KLT SOKLUNAG
petal 10-90% uypaciag. Mn XPNOLUOMOLEITE TO KIT SOKLUAG
épav NG nuepopnviag ANEng (extunwuévo otn Bnkn amo
OAOULLVLO KaL TO KOUTL).

Inueiwon: OAeg oL nuepopnvieg ARENg ektumtwvovtal o popdn
‘Eto¢-Mnvag-Huépa. 2022-06-18 untodnAwvel 18 louviou 2022.

7. MNposidonowjoelg ko Npodulagelg

e MOovo yLa in-vitro 8LayvwoTiki xpron.

e AUTO 1O €vBeTo ouokevaoiag mpemnel va SltaBactel MANPwWG
npwv and T Sie€aywyn tNg Soklung. H pn tpnon twv
08NyLwv Tou TtapEXOVTaL 0To €VOETO CUOKEUAGOLOC Umopel
va o8nynoeL o€ avakpLpr amoTteEAECHATO TWV SOKLUWV.

e Mnv avolyete tn obpaylopévn Brikn eKTOC Qv eloTE €TOLROL
VOl TIPAYLATOTIOLA OETE TNV e€€Taon.

e Mn xpnolUomoLeite AnyUéva TEOT.

o Oépte OAa ta avtdpaotipla oe Bepuokpacia dwpatiou
(15-30°C) mptv amod tn xpnon.

e Mn xpnollomoleite ta efaptipata omoloudnmote dAAou
TOMoU KIT SOKLUAG WG UTIOKOTACTATO TwV e€apTnuATWV
QUTOU TOU KLT SOKLUAG.

o DopdTe MPOOTATEVTIKA EVOUMACIA KL YAVTLA pLaG XPAoNG
KOTA TO XEPLOMO TwV avTLSpaotnplwyv Kal Twv KAWVIKWY
SelyHdTwy Tou Kit. MAUVETE KOAA Ta XEPLAL ETA TNV EKTENECN
¢ e€€taong.

e Mnv KamvileTe, KNV TVETE 1| TPWTE O XWPOUG OTOU yiveTal
XELPLOUOG SelypdTwy 1 avildpaoTtnpiwy KIT.

e Amoppite OAa T Seiypata koL TO  UALKG  TOU
Xpnowwomowntnkav yla TNV €eKTEAECN TNG OOKLWUAG WG
BloAoyika emikivéuva amopAnta.

8. JuMloyn deiypartog Kot mpostopacia

Ocswpnote omoladnAmote UALKA avOpwrvng MPoEAEUONC WG
MOAUGCHOTLKA KOL XELPLOTELTE TA XPNOLLOTIOLWVTAG TUTILKEG
Sladikaoieg Bloaodalelag.

ZuAdoyn Ssypatwy:

XPNOLUOTIOLROTE TO PLVOPOPUYYLKO GTUAED TIOU TIAPEXETAL OTO
KLt S0KIUAG. Elval onuavtiko va amoktioete 660 to Suvatov
TEPLOOGOTEPN €KKPLON. EMopévwg, yia v cUAAEEETE éva Selypa
pwodapuyylkol EMIXPIOUATOG, ELOAYETE TPOCEKTIKA TO
QIMOCTELPWHEVO OTUAEG OTO pouBolvL Tou TaPoUCLAleL TLG
TIEPLOOOTEPEG EKKPIOELG UTIO OMTIKA €f€Taon. Kpatnote to
OTUAEO KOvTA otn BAcn tou pwikol SladpAyUatog VW TO
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OTIPWYXVETE amnaAd otov omnicBlo pwvoddpuyya. NeplotpePte 10
OTUAEO aPKETEC HOPEC KA, OTN CUVEXELA, OLPALPECTE TO ATIO TO
pwodapuyya.

9. Awdikacia EEEtaong

Dépte TG OOKIHEG Kal Ta StaAUpoata  ekXUAong o€

Oeppokpaocia Swpatiov (15-30°C) tpv anod tn SoKur.

1. Avoite to Stalupa ekyVAlong (oto ;
oppayLOUEVO CWANRVA). f

2. JUNAEETe  éva delypa  OMwg
TiepLlypadeTal otnv evotnta
‘Tuloyn Kall iposToLacia
Selypatogy.

3. Eloayayete TO OTUAEO ME TO
oUMeypévo Seiypa otov cwAnva
eKXUALONG Yepdto pe SlaAuvpa
ekxUALoNG. Meplotpéte To OTUAES 5 -y
dOopEC evw TILELETE TO GKPO OTO KATW
UEPOC KOl 0TO TolYwHaA TOU CWARVAL. 3X

4. AdaLpEoTe TOV OTUAED eVW TILELETE TO
TolYwpa TOU OWANRVA yla  va
€€ayAyETE TO UYPO ATO TOV OTUAED.
Mpoomadnote va anoBaAAete 600 TO
Sduvatov TLEPLOOOTEPO uypo.
Amoppite TOV XPNOLUOTIOLNUEVO
OTUAEd w¢ PBloloyka emikivuvo .
arnoépAnto. =

5. TomoBetroTe éva OTAYOVOLETPO OTO =
ocwAnva eEaywyng.

6. ByaAte pLat SOKLUAOTIKY) KOCETA ATIO
™  obpaywopévn  OAkn  amo
oAoupivio kat PBaAte tnv oe Ul
kaBapn kat emtinedn emudavela.

7. Ebapudote 3 otayoveg amod TO
e€ayopevo belypa oe kabe umodoyn

S

==

B
P

Selyparog. Anoduyete 10
OXNUOTIONO ¢uoaAibwy Katd TNV
ebappoyn.

8. AloBAote TO  QMOTEAECUO  TNG
SokLuNg petd amo 15 Aemtd. Mnv
SloBalete ta amoteAéopata HETA
arod nepLocotePo amnod 20 Aemtd.

10. Eppnveia AMOTEAECLATWV

la tov SARS-CoV-2:
OETIKO anotéAecpa:

Eudavilovtal 1600 n ypapuun eAéyxou
'C' kaL n ypapun dokwung T'.

ApvnTIKO amotéAeopa: f
Epdaviletat povo n ypauun eAéyxou 'C',
kapla ypoapun Sev eudaviletal otnv
nepLoxn ypoupnig Sokuunig T’

Mn €ykupo anotéAeopa:

H ypapun gléyxou ‘C’ amoTtuyxavel va
eudaviotel, umodelkvuovtag OtL N
Sokiun dev elval €ykupn, aveéaptnta
anod 1o av epdaviletal n  ypauun
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Soklung ‘T’ OxL JuAAé€te éva véo
Selypa Kal eKTEAECTE pLa GAAN Sokiun
ME pLo VEQ KAOETO SOKLUAG.

Mo tn ypinn A+B:
OeTIKA anoteAEopaTa:

OETIKA yLaL T aVTLYOvVa TG ypinng A:

Eudavilovtal toco n ypopur eléyxou
‘C’ kaw n ypappn dokiung ypinng A ‘A,
EVW N ypauun dokuung ypinng B ‘B’ dev
eudaviletal.

OETIKA yLaL TOL aVTLYyOvVa ThG ypimng B:
Toco n ypapun ehéyxou ‘C’ kal n
ypappr  dokwng  ypintng B ‘B
eudavilovral, evw n ypapun SoKUAg
yplnng A ‘A’ 6ev epdaviletal.

Otk ylo Ta avtiyova A kat B tng
ypinng:

Eudavidovtat kat oL 3 ypaupuEg,
oupriepllapfovopévng TG YPOUUAG
eléyyou ‘C’ kaBWG Kal TWV ypaupwv
Sokung ypimng A katypinng B ‘A’ kaw ‘B.

ApvNTKO amnotéAeopa:

Epdaviletal povo n ypapurn ehéyxou
‘C’, 6ev eudavilovtal YpapPES OTLC
TteEPLOXEC SOKLUNG ypLmng A kat ypimng B
‘A kaL ‘B‘. Auto umodnAwvel OTL TO
QmoTEAECUA TG SOKLUAG Elval apvnTIKO
KOl yLa Ta avtlyova ypimng A kot ypinng
B.

Mn éykupa anoteAéopata:

H ypapun ehéyxou ‘C’ dev eudaviletal,
urmodelkviovtag OtL To teoT Sev sival
€ykupo, avefdptnta amd TO Qv
eudaviletalr 1 oxL n ypopuun SOKUAG
yplmng A 1 ypinng B. ZuMé€te éva véo
Selypa Kal eKTEAECTE pLa GAAN SoOKLUN
XPNOLUOTIOLWVTAG ML VEX KAOETQ
SOKLUAG.

la RSV:

O=cTIKO anotéAeopa:

Epdavidovtal 1600 n ypapur e\éyyou
‘C’ kaL n ypopuun Sokung ‘T,

ApVNTKO amotéAeopa:

Epdaviletal pévo n ypouurn eléyyou
‘C’, kauia ypapun dev epdaviletal otnv
TEPLOXT) YPOUUAG SokuAg ‘T'.

Mn €yKupo aroTEAECHAL:

H ypappun gléyxou ‘C’ amotuyxdavel va
epdaviotel, umodelkvlovtag OtL h
Sokiun &ev elval €ykupn, avetaptnta
and 1o av epdavileTal n  ypapun
Soklung ‘T’ n OxL. ZuAAé€te éva véo
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Selypa Kal ekTeAEOTE pia GAAN SOKLUN
LE ML VEQ KOOETA SOKLUNG.

11. Nototikog EAeyxog

OL eowrtepikol Sladikaotikol €heyxol mepllappavovral otn
SoKuA. Mua éyxpwiun ypouun mou eudaviletal otnv meploxn
eléyxou ‘C’ elval évag ecwTePLKOG SLASIKAOTIKOG EAeYXOG. AUTH
N ypauun Sladlkaotikol eAéyxou UTOSELKVUEL OTL EXEL
onuelwBel emapkng pon Kat OtL £xeL StatnpnBel n AeLtoupyLkn
OKEPALOTNTA TNG SOKLUAOTIKAG KACETAC. Ta MpOTUTA EAEYXOU
Sev apEYovTaL e OUTO TO KT SOKLUNG. QOTO00, GUVIOTATAL VO
eAéyyovtal Oetikol Kol opvnTkol HAPTUPEC WG  KaAn
£PYAOTNPLAKN TIPOAKTLKY yLa TV enBeBaiwon tg Stadikaciog
SOKIMAG Kal Tnv emaAnbsucn TNG CwOoTAG amodoong tng
SOKLUNG.

e To NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test mpoopiletal pévo yla in-vitro Slayvwotikn xpron Kat
Sev MPEMEL va emavaypnoLUOTOLELTAL.

e TO XPNOLLOTMOLNUEVO TECT TIPETEL VO QVTLLETWTIETAL WG
SUVNTIKA LOAUCHOTLKO UALKO KaL VO AITOPPIMTETAL OWOTA.

e To KLT SOKLUNG TIPETEL VA PUAACOETOL LOKPLA OO TO APECO
nAlako dwc, TNV vypacia kat tn BgpudtnTa.

e EAEyEte €AV TO KIT SOKLUNG £XEL KATOLO {NULA KoL EAEYETE TNV
nuepopnvia ARgNG mpLv amo tn xerion.

e O oOykog tou Selypotog pmopel va emnpedoel TNV akpipela
Tou amotedéopatog TNG Sokng. O avakpBig Oykog
Selypatog unopet va mpokaAéosl Peudwg OeTikd A apvnTKo
QMOTEAEC Q.

e Ta amoteAéopata Twv €eTdcewy MPEMEL va aflodoyouvral
og ouvbuaouo HE GAAa KALWVIKG Sedopéva mou Slabétel o
yLatpog.

o Ta Oetikd amoteAéopata TwV e€eTAOEWVY SeV AMOKAELlOUY TNV
TauTOXpPOVN MOAuveon pe aAla taboyova.

e OL BETIKEC KOL APVNTLKEC TIPOYVWOTLKEC TIUEG EEQAPTWVTAL OE
peyaAo Babuo amo tov eMmoAacpo. O TOTLKOG EMUTOAACHOG
Ba mpémel va AapBavetal umodn Katd TNV gpunveia twv
QMOTEAECUATWY TWV SLOYVWOTLKWY EEETATEWV.

e Na esilote MOAU TpooekTkol KATd TN CUAAOYH OSELYUATWVY
pLvodapuyyLKoU eTxplopatog and nodid.

e Juotatikd omd SladopeTikéG Taptideg Oev TPEMEL va
XPNOoLHomoLloUVTaL CUVSUAOTIKA.

13. Xapaktnplotikd Altodoong

KAwikn andédoon

ALayvwoTLKN evatcdnoia kat eldikotnTa

JUVOALKA 362 Selypata SOKLUACTNKAV XPNOLLOTIOLWVTAG TN
Sokiury NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test. Auta ta Oelypata eAnddnoav pe ouAdoyn
PWVODOPUYYIKWY  ETIXPLOMATWY A0  CUUMTWHATIKOUC
acBeveic. H amdédoon tou NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test ouykpibnke pe pa
EUMOPEUHATOTIOLNEV LOPLAK avaAuon.

Mivakag 1: Anodoon SARS-CoV-2 tou teot NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test o gUykpLon L TECT
PCR.



EAAHNIKA

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

O€TIKO

O€eTIKO

102

PCR

1

(Ref. 243502N-20)

Zuvolo
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CoV-2)
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AlayvwoTiki evalodnoia:
90,70% - 98,52%)
Alayvwotikn eldkotnTa:
97,82% - 99,93%)
JuvoAkn cuudwvia:
96,81% - 99,41%)
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256

362

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

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

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

Mivakag 2: Anodoon lpimn A tou teot NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test o cUykpLon Ue TeECT

PCR.
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NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza O€eTIKO

R
2

111

113

A+B/RSV Ag
Combo 2 247 249
Rapid Test

Z0volo 113 249 362

(Mo RSV)

Alayvwotikn evalcdnoia:
93,78% - 99,51%)
AlayvwoTikn eldIkoTNTA:
97,12% - 99,78%)
JUVOALKN cupdwvia:
97,19% - 99,57%)

Avalvtikr anodoon
‘Oplo aviyxveuong

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

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

Tunog/undtumnog Juykévtpwon

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

Ipinn B (Victoria lineage)

1540 TCIDso/mL

Ipinn B (Yamagata lineage)

2180 TCIDso/mL

RSV

93,6 TCIDso/mL

SARS-CoV-

2/Influenza 55 4 59
A+B/RSV Ag

Combo 3 300 303
Rapid Test

Lr) Lo Fpirn s0volo 58 304 362

AlayvwoTikn evalodnota: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
AlayvwoTLkn eldikotnTaL:
96,67% - 99,49%)
JUVOALKN cupdwvia:
96,06% - 99,06%)
MNivakag 3: Anddoon lpimn B tou teot NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test oe cUykpLon Ue TeECT
PCR.

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

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

PCR

OEeTIKO 32 5 37

NADAL® O€TIKO ZUvolo
SARS-CoV-

2/Influenza

A+B/RSV Ag

Combo ApVNTIKO 1 324 325

Rapid Test

(N Fpirn B) Zuvolo 33 329 362
AlayvwoTikn evalodnoia: 96,97% (32/33, 95%Cl,

84,68% - 99,46%)
Altayvwotikn eldkotnTa:
96,49% - 99,35%)
JUVOALKN cupdwvia:
96,43% - 99,24%)
Mivakag 4: Anddoon RSV tou teot NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test o cUykplon Ue Te0T
PCR.

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

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

Agv apatnpnBnke enidpacn mpolwvng Kotd tn Sokiur SARS-
CoV-2 (éwg 1,51 x 10° TCIDse/mL), ypinng A (éwg 5,68 x 107
TCIDso/mL), ypinng B (éwg 4,36 x 107 TCIDsg/mL) kat RSV (€wg
1,17 x 10> TCIDso/mL).

ALOCTAUPOUHEVH QVTLEPAOTIKOTNTA

Aev mapatnpnBnke StactaupoUpevn avTldpacTIKOTNTA LE T
akoAouBa, duvntikd Slactaupolpeva avildpwvta maboyova
otav SoKluaotnkav He tn xpron tou tect NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test: I'pinn A, ypinn B,
a8evolOg, OVATIVEUOTLKOG OUYKUTLOKOG LOG, KOPWVOIioG,
MERSCoronavirus, 10¢ parainfluenza, pwoiog Al6, Legionella

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

aureus, human metapneumovirus, enterovirus, Haemophilus
influenza, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, GTOLATIKO
Stalupa.

To NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test umopel va avtudpdoel
Slaoctaupolpeva pe to SARSCoV-1 mou mpokdhece To
géomaopa tou SARS to 2002-2004.

NapepPaivovoeg ovoieg

OL akOAouBeg ouoieg dev €delav kapia moapéuPacn oto
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:
Avtuika  ¢dppaka:  Zanamivir, Oseltamivir, Artemether/
Lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine,
Ribavirin, Daclatasvir.

Avarveuotikd deiypata: BAevvivn amd umoyvadloug adeveg
Booeldwyv, tumou I-S. EDTA-aviuinktikd oavBpwrivo aipa.
Blotivn.

Pwikd ompéL 1 otayoveg: Neosynephrin® (dawuledpivn),
Afrin® Pwiko Impél (ofupetaloAivn), AAaToUXO PLVIKO OTIPEL.
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Opotomadntkd avakoudlotikd GpApUOKO yla TIC aAlepylec:
opotomadntiko Zicam® Allergy Relief Pwviko Gel, xpwHOYAUKIKO
vatplo, ubpoxAwptkn oAomatadivn.

AvtidAeypovwdn ddpuaka: NapaketapodAn (Acetaminophen),
OKETUAOCOALKUALKO o€V, LBountpodaivn.

AvtiBlotika: Mouripokivn, Toumpoapukivn, epuBpouukivn,
outpodroaaivn.

AkpiBela

EnavaAnyipotnta

H enavaAnuotnta kabopiotnke pe th Sokiun 20 aviypddwv
Selypatwy xpnotponowwvtag 3 naptideg NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. To NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test £beie
anodektrn emavaAnLuotnta.

AvamapoywyLpotnta

H oavamapaywywotnta koaboplotnke pe tn  Sokwn 5
avtlypadwv deypdtwy. H dokun dte€nxdn amod 5 XelpLOTEG
xpnowpornowwvtag 3 moptideg Sokiung NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test o 3 SLapopeTIKES
tonoBeoieg¢ og 5 nuépec. To NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test €6sie amodektn
VTP QY WYLLOTN TAL.
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NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
je rychly chromatograficky imunologicky test na kvalitativnu
detekciu antigénov SARS-CoV-2, chripky typu A a B, ako aj
respiratného syncycidlneho virusu (RSV) vo vzorkach
nazofaryngedlneho vyteru od o0s6b s podozrenim na infekciu
SARS-CoV-2/chripkou/RSV v spojeni s klinickym obrazom
a vysledkami inych laboratérnych testov. NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test je uréeny len na
diagnostiku in-vitro a profesionadlne poutzitie. Je urfeny na
pouzivanie v klinickych laboratériach a zdravotnickymi
pracovnikmi len na testovanie v mieste poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Nie je uréeny na domace poufitie.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (koronavirusové ochorenie) je ochorenie spésobené
virusom SARS-CoV-2. Je vysoko ndkazlivé a Siri sa rychlo. COVID-
19 najcastejSie spdsobuje respiracné priznaky, ktoré mozu
pripominat prechladnutie, chripku alebo zapal pluc. COVID-19
ale mézZe postihnut nielen plica a dychaci systém.

Chripka je akdtna virusova infekcia hornych alebo dolnych
dychacich ciest, ktora sa prejavuje horuckou, zimnicou
a vSeobecnym pocitom slabosti a bolestami svalov, spolu
s rGznym stupriom bolesti hlavy a brucha.

Respiracny syncycidlny virus alebo RSV je bezny respiracny
virus, ktory zvycajne spOsobuje mierne priznaky podobné
prechladnutiu. Vacsina ludi sa zotavi za 1 - 2 tyZdne, ale RSV
mbze mat aj zavazny priebeh. U dojciat a starSich dospelych sa
CastejSie vyskytuju zdvazné priznaky RSV a je vySSia aj
pravdepodobnost, Ze bude vyZadovana hospitalizacia. Na
ochranu starSich dospelych pred tazkym priebehom RSV su
k dispozicii vakciny. K dispozicii su pred zavaznymi priznakmi
RSV aj preventivne moznosti na ochranu dojciat a malych deti.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test ma jednu liniu protilatok proti
SARS-CoV-2 v oblasti testovacej linie "T" a jednu liniu protilatok
proti mySiemu IgG v oblasti kontrolnej linie "C". Ked'sa do jamky
na vzorku prida extrahovana vzorka, reaguje so znackovanymi
protilatkami za vzniku komplexov. Zmes potom migruje pozdiz
membrany kapildrnym pdsobenim a interaguje s vopred
nanesenymi protildtkami anti-SARS-CoV-2 v testovacej oblasti
"T". Ak vzorka obsahuje antigény SARS-CoV-2, objavi sa ¢ervena
testovacia linka "T", ¢o znamenad pozitivny vysledok na antigén
SARS-CoV-2. V opac¢nom pripade sa vysledok testu povazuje za
negativny. Testovacia kazeta obsahuje aj kontrolnu linku "C",
ktora by mala byt pri vSetkych platnych testoch ¢ervena. Ak sa
kontrolna linka kvality "C" neobjavi, vysledok testu sa povazuje
za neplatny, aj ked'sa objavi testovacia linka "T".

NADAL® Influenza A+B Ag Test md jednu sériu protilatok proti
chripke A v oblasti testovacej linky "A", jednu sériu protilatok
proti chripke B v oblasti testovacej linky "B" a jednu sériu
protilatok proti mysim 1gG v oblasti kontrolnej linky "C". Ked'sa
extrahovana vzorka pridd do jamky na vzorku, reaguje
so znackovanymi protilatkami za vzniku komplexov. Zmes
potom migruje pozdi membrany kapildrnym pésobenim a
interaguje s vopred nanesenymi protilatkami proti chripke A
a protilatkami proti chripke B v prislusnych oblastiach
testovacej linky. Ak vzorka obsahuje antigény chripky A alebo
chripky B, objavi sa cervend testovacia linka, indikujuca
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pritomnost antigénov chripky A alebo chripky B. V opa¢nom
pripade sa vysledok testu povaZuje za negativny. Testovacia
kazeta obsahuje aj kontrolnu linku "C", ktord by mala byt
Cervena pre vsetky platné testy. Ak sa kontrolnad linka "C"
neobjavi, vysledok testu sa povaZzuje za neplatny, aj ked sa
testovacia linka objavi.

NADAL® RSV Ag Test md jednu sériu protilatok proti RSV
v oblasti testovacej linky "T" a jednu sériu protildtok proti
mysim IgG v oblasti kontrolnej linky "C" Ked sa do jamky na
vzorku prida extrahovana vzorka, reaguje so znackovanymi
protildtkami za vzniku komplexov, zmes potom kapilarne
migruje pozdi? membriny a interaguje s potiahnutymi
protilatkami proti RSV v oblasti testovacej linky "T". Ak vzorka
obsahuje antigény RSV, objavi sa ¢ervena testovacia Ciara, ktora
indikuje pritomnost antigénov RSV. V opaénom pripade sa
vysledok testu povaZuje za negativny. Testovacia kazeta
obsahuje aj kontrolnd linku "C", ktora by mala byt ¢ervena pre
vsetky platné testy. Ak sa kontrolna linka "C" neobjavi, vysledok
testu sa povazuje za neplatny, aj ked'sa testovacia linka objavi.

e 20 testovacich kaziet NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
Dodatoc¢ny material poskytnuty v stlade s 93/42/EHS:
Z doévodu moiného nedostatku dodavok doplnkovych
zdravotnickych vyrobkov sa méze zmenit vyrobca vatovej
tyCinky. Preto su doddvané tampdny od jedného z nizSie
uvedenych vyrobcov.
a) 20 sterilnych vatovych tyciniek, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (splnomocneny reprezentant
v EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Severné irsko)
b) 20 sterilnych vatovych tyciniek, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (splnomocneny reprezentant v EU:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Nemecko)

20 extrakénych skumaviek obsahujucich extrakény roztok
(kazda priblizne 600 pL)*

20 kvapkacich uzadverov

1 drziak na ¢inidlo

1 pribalovy letak

* obsahuje tuto konzervacnu latku: ProClin™ 300: <0,03%.

Podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 CLP sa pre ProClin™ 300
nevyzaduje Ziadne oznacenie nebezpecnosti. Koncentracie su
pod prahom vynimky <0,03%.

5. DalSie pozadované materialy

e Casovat

6. Skladovanie a trvanlivost

Testovaciu supravu skladujte na chladnom a suchom mieste pri
teplote 2°C az 30°C. Uchovavajte ju mimo dosahu svetla.
Vystavenie teplotdm a/alebo vlhkosti mimo uvedenych
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podmienok mdzZe spdsobit nepresné vysledky. Nezmrazujte.
Testovaciu supravu pouzivajte pri teplotach medzi 15°C a 30°C.
Testovaciu sUpravu pouzivajte pri vlhkosti 10%-90%. Testovaciu
sipravu nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie
(vytlaceného na féliovom vrecusku a skatulke).

Poznamka: Vsetky datumy exspiracie su vytlacené vo formate
rok - mesiac - denl. 2022-06-18 oznacuje 18. jun 2022.

7. Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

e Len na diagnostické poutzitie in-vitro.

e Tento pribalovy letak je potrebné si kompletne precitat este
pred vykonanim testu. NedodrZanie pokynov uvedenych
v pribalovom letdku moze viest k nepresnym vysledkom
testu.

e Neotvarajte zapecatené vrecko, pokial nie ste pripraveni
vykonat test.

e NepouZivajte testy s uplynutou dobou pouzitelnosti.

e Pred pouzZitim uvedte vSetky cinidla do izbovej teploty
(15-30°C).

e Nepouzivajte komponenty z inych typov testovacich suprav
ako ndhradu za komponenty v tejto testovacej suprave.

e Pri manipuldcii s ¢inidlami supravy a klinickymi vzorkami
noste ochranny odev a jednorazové rukavice. Po vykonani
testu si dokladne umyte ruky.

e Nefajcite, nepite a nejedzte v priestoroch, kde sa manipuluje
so vzorkami alebo Cinidlami sUpravy.

e Vsetky vzorky a materidly pouZité na vykonanie testu
zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.

8. Odber a priprava vzoriek

Vsetky materidly ludského povodu povaZujte za infekéné
a manipulujte s nimi pomocou Standardnych postupov
biologickej bezpecnosti.

Odber vzoriek:

PouZite nosohltanovy tampédn, ktory je suéastou testovacej
supravy. Je doélezité ziskat o najviac sekrétu. Preto na odber
vzorky nazofaryngeadlneho tampdnu opatrne vlozte sterilnd
ty¢inku do nosovej dierky, ktora pri vizualnej kontrole vykazuje
najviac sekrétu. TyCinku drzte v blizkosti dna nosovej
priehradky a zdrovenn ju jemne zatlacte do zadnej Ccasti
nosohltana. Niekolkokrat pootocte ty¢inkou a potom ju vyberte
z nosohltanu.

9. Postup testovania

Uvedte testy a extrakéné roztoky na izbovu teplotu (15-30°C)
pred testovanim. pr

1. Otvorte extrakény roztok (v uzavretej 4
skimavke).

2. Odoberte vzorku podla pokynov
uvedenych v ¢asti ,,Odber a priprava
vzoriek”.

3. Vlozte vatovu tycinku s odobratou
vzorkou do extrakénej skumavky
naplnenej extrakénym roztokom. v
TyCinku 5-krat pootolte a zaroven
pritlacte Spicku na dno a stenu
extrakénej skumavky. Vlozte do
skimavky roztok so vzorkou.

4. Vyberte vatovu tyCinku, pricom
stlacajte stenu skuamavky, aby ste

w
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z tycinky ziskali tekutinu. Snazte sa
vyltéit €o najviac tekutiny. PouZitu
ty€inku zlikvidujte ako biologicky
nebezpecny odpad.

5. Na extrakénd skumavku nasadte
kvapkaci uzaver.

6. Vyberte testovaciu kazetu zo
zalepeného féliového vrecka a
poloZzte ju na Cisty a rovny povrch.

7. Do kazdej jamky na vzorku naneste 3

kvapky extrahovanej vzorky.
Zabrante tvorbe bubliniek pocas AT
aplikacie. i

8. Po 15 mindtach odcitajte vysledok
testu. Vysledky neodcitavajte po viac
ako 20 minutach.

10. Interpretacia vysledkov

Pre SARS-CoV-2:
Pozitivny vysledok:

Objavia sa obe kontrolné linky "C" )

a testovacia linka "T". [ -
Negativny vysledok:
Objavi .sa len k'or.1trollrl1a" linka .C', a

v oblasti testovacej linky "T" sa neobjavi

Ziadna linka.

Neplatny vysledok:

Kontrolnd linka "C" sa nezobrazi, ¢o

znameng3, Ze test je neplatny bez ohladu

na to, ¢i sa testovacia linka "T" zobrazi

alebo nie. Odoberte novlu vzorku -
a vykonajte dalsi test s novou / /
testovacou kazetou.

Pre Influenza A+B:

Pozitivny vysledok:

Pozitivne na antigény chripky A: g
Kontrolnd linka "C" aj testovacia linka = =
chripky A "A" sa objavia, zatial co .
testovacia linka chripky B "B" sa

neobjavi.

Pozitivne na antigény chripky B: ol
Kontrolnd linka "C" aj testovacia linka =i =
chripky B "B" sa objavia, zatial co

testovacia linka chripky A "A" sa | .
neobjavi. '
Pozitivne na antigény chripky A a B:
Vsetky 3 linky sa zobrazia, vratane - - -

kontrolnej linky "C", ako aj testovacich
liniek "A" a "B" na chripku A a chripku B. B N |
Negativny vysledok: ]
V oblastiach testovacich liniek chripky A
a chripky B"A" a "B" sa neobjavia Ziadne
linky. To znamen3, Ze vysledok testu je
negativny pre antigény chripky A aj
chripky B.
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Neplatné vysledky:
Kontrolnd linka "C" sa neobjavi, Co

znamena, Ze test je neplatny bez ohladu \ ( \"-I

na to, Ci sa testovacia linka chripky A | .
alebo chripky B objavi alebo nie. - .
Odoberte novu vzorku a vykonajte dalsi . f {

test s pouzitim novej testovace] kazety. Nl Nt

Pre RSV:

Pozitivny vysledok:

Zobrazi sa kontrolnd linka "C", aj
testovacia linka "T".

Negativny vysledok:

Zobrazi sa len kontrolnd linka "C",
v oblasti testovacej linky "T" sa
nezobrazi ziadna linka.

Neplatny vysledok:

77N

C

Kontrolna linka "C" sa nezobrazi, ¢o
znamena, Ze test je neplatny bez ohfadu
na to, ¢i sa zobrazi testovacia linka "T"
alebo nie. Odoberte novu vzorku
a vykonajte dalsi test s novou o, k_/
testovacou kazetou.

11. Kontrola kvality

Do testu su zahrnuté interné procesné kontroly. Farebnd linka,
ktord sa objavuje v kontrolnej oblasti "C", slGZi ako internd
procedurdlna kontrola. Tato proceduralna kontrolnd linka
indikuje, Ze doslo k dostatocnému prietoku a funkéna integrita
testovacej kazety bola zachovand. Kontrolné Standardy sa
nedodavaju s touto testovacou supravou; odporuca sa vsak
testovat pozitivne a negativne kontroly ako spravnu
laboratérnu prax na potvrdenie postupu testu a overenie
spravneho vykonu testu.

e NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test je uréeny na len na diagnostické pouZitie in-vitro a nemal
by sa pouzivat opakovane.

e S pouZitym testom by sa malo zaobchadzat ako s potencidlne
infekénym materidlom a mal by sa riadne zlikvidovat.

e Testovacia sUprava by sa mala uchovdvat mimo dosahu
priameho sIne¢ného svetla, vlhkosti a tepla.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i testovacia suprava nie je
poskodend a skontrolujte datum spotreby.

e Objem vzorky mbZe ovplyvnit presnost vysledku testu.
Nepresny objem vzorky méZe spdsobit falosne pozitivny
alebo negativny vysledok.

e Vysledky testu sa musia vyhodnotit v spojeni s dalSimi
klinickymi udajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.

e Pozitivne vysledky testu nevylucuju koinfekcie s inymi
patogénmi.

e Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty su velmi zavislé od
prevalencie. Pri interpretdcii vysledkov diagnostickych testov
by sa mala zohladnit miestna prevalencia.

e Pri odbere vzoriek nazofaryngealneho vyteru od deti budte
velmi opatrni.

C€ [vo]

NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
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e Komponenty z rbéznych 3arii sa nemaju pouZivat vo
vzajomnej kombinacii.

13. Charakteristiky vykonnosti
Klinické charakteristiky
Diagnosticka citlivost a Specifickost
Pomocou testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Rapid Test bolo otestovanych celkovo 362 vzoriek. Tieto
vzorky boli ziskané odberom nazofaryngedlnych vyterov od
symptomatickych pacientov. Vykonnost testu NADAL® SARS-
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test sa porovnavala
s komerénym molekuldrnym testom.

Tabulka 1: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test v porovnani s testom PCR.

PCR
SARS-CoV-
2/Influenza Pozitivny 102 103
A+B/RSV Ag
Combo Negativny 4 255 259
Rapid Test
IGERE 106 256 362
()

Diagnosticka citlivost: 96,23% (102/106, 95%Cl,
90,70% - 98,52%)
Diagnosticka $pecifickost:
97,82% - 99,93%)
Celkova miera zhody:
96,81% - 99,41%)
Tabulka 2: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test v porovnani s testom PCR.

PCR

Pozitivny 55

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

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

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

(pre 58 304 362
influenza A)

Negativny

hI

59

Negativny 3 300 303

Diagnosticka citlivost: 94,83% (55/58, 95%Cl,
85,86% - 98,23%)
Diagnosticka $pecifickost:
96,67% - 99,49%)
Celkova miera zhody:
96,06% - 99,06%)
Tabulka 3: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test na chripku B v porovnani s
testom PCR.

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

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

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

(pre 33 329 362
Influenza B)

Diagnosticka citlivost:
84,68% - 99,46%)
Diagnosticka $pecifickost:
96,49% - 99,35%)

Negativny

Pozitivny 32

u.II

37

Negativny 1 324 325

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

98,48% (324/329, 95%Cl,
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Celkova miera zhody:
96,43% - 99,24%)

Tabulka 4: Vykonnost testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test v porovnani s testom PCR.

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

NADAL®
SARS-CoV-

2/Influenza
A+B/RSV Ag
Test (pre
RSV)

Diagnosticka citlivost:
93,78% - 99,51%)
Diagnosticka Specifickost:
97,12% - 99,78%)
Celkova miera zhody
97,19% - 99,57%)

Vysledky analyzy
Limit detekcie

Typ/podtyp virusu

SARS-CoV-2 75,5 TCIDso/mL
Chripka A (H1N1) 1320 TCIDso/mL
Chripka A (H3N2) 568 TCIDso/mL

Chripka B (linia Victoria) 1540 TCIDso/mL
Chripka B (linia Yamagata) 2180 TCIDso/mL
RSV 93,6 TCIDso/mL

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

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

Rozsah merania

Pri testovani SARS-CoV-2 (do 1,51 x 10° TCIDso/mL), chripky A
(do 5,68 x 107 TCIDso/mL), chripky B (do 4,36 x 107 TCIDso/mL) a
RSV (do 1,17x10° TCIDso/mL) nebol pozorovany Zziadny
prozénovy ucinok.

Krizova reaktivita

Pri testovani pomocou testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test nebola pozorovand Ziadna
skrizena reakcia s nasledujdcimi potencidlne skrizene
reagujucimi patogénmi: chripka A, chripka B, adenovirus,
respiracny syncycialny virus, koronavirus, MERS-Coronavirus,
virus parainfluenzy, rinovirus Al16, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus  pyogenes, Mpycoplasma  pneumoniae,
Chlamydophila pneumoniae, Staphylococcus aureus, [udsky
metapneumovirus,  enterovirus, Haemophilus influenza,
Candida albicans, Bordetella pertussis, Staphylococcus
epidermidis, Pneumocystis jirovecii, spojeny ludsky nosovy
vyplach.

NADAL® SARS-CoV-2 Ag Test mdzZe skrizene reagovat so SARS-
CoV-1, ktory sposobil vypuknutie SARS v rokoch 2002-2004.

Rusivé substancie

Nasledujuce Iatky nepreukazali Ziadnu interferenciu s testom
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test:
Antivirusové lieky: Zanamivir, oseltamivir, artemeter/
lumefantrin, doxycyklin hyklat, chinin, lamivudin, ribavirin,
daklatasvir.

Respiracné vzorky: Mucin z hovadzich podcelustnych Zliaz, typ
I-S; EDTA-antikoagulovana ludska krv; Biotin.

Nosové spreje alebo kvapky: Neosynefrin® (fenylefrin), Afrin®
nosovy sprej (oxymetazolin), Fyziologicky nosovy spre;j.

C€ [vo]
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Homeopatické lieky na ulavu od alergie: homeopaticky Zicam®
Allergy Relief Nasal Gel, kromoglykat sodny, hydrochlorid
olopatadinu.

Protizapalové lieky: Paracetamol (paracetamol), kyselina
acetylsalicylova, ibuprofén.

Antibiotika: Mupirocin, tobramycin, erytromycin, ciprofloxacin.

Presnost

Opakovatelnost
Opakovatelnost bola stanovend testovanim 20 opakovani
vzoriek s pouZitim 3 SarZi testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test. NADAL® SARS-CoV-2/Influenza
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test preukazal prijatelni
opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost bola stanovend testovanim 5 opakovani
vzoriek. Testovanie vykonalo 5 operdtorov s pouZitim 3
testovacich $arzi testu NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test na 3 réznych miestach pocas 5 dni.
NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test
preukdzal prijatelnd reprodukovatelnost.
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