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

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

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

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

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

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

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

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

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

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

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

* 20 Tropfaufsatze

* 1 Reagenzienhalter

* 1 Gebrauchsanweisung

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

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

® Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

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

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

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

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

Verwenden Sie keine abgelaufenen Tests.

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

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

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

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

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

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

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

Probennahme:

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

9. Testdurchfithrung

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

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

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

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

5. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf.

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

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

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

10. Testauswertung

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

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

N
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Negatives Ergebnis:

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

Ungiiltiges Ergebnis:

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

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

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

nicht erscheint.

Positiv fiir Influenza B-Antigene:

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

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

die Testung mit einer neuen Test- —
kassette.

11. Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet interne Verfahrenskontrollen:

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

12. Grenzen des Tests

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

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

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

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

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

Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen
Krankheitserregern nicht aus.

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

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

Bestandteile aus verschiedenen Chargen dirfen nicht in
Kombination verwendet werden.

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

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

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

[ o e [ Tour |
roin |

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

102 1 103

4 255 259

e | e |

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

Test (fiir SARS-
CoV-2)

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

o]

Negativ 3 300 303

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

96,06% - 99,06%)

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

T
1 324 325

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

96,43% - 99,24%)

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

o]

Negativ 2 247 249

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

NADAL® SARS-
CoV-2/
Influenza

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

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

NADAL® SARS-
CoV-2/ Influenza

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

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

NADAL® SARS-
CoV-2/
Influenza

A+B/RSV Ag
Test (fiir RSV)

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

Analytische Leistungsmerkmale
Nachweisgrenze

Virustyp / Subtyp

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

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

Messbereich

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

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

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

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

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

Interferierende Substanzen

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

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

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

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

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

Antibiotika: Mupirocin, Tobramycin, Erythromycin,
Ciprofloxacin.

Prézision

Wiederholbarkeit

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

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von Proben bestimmt. Die Testungen wurden an 5
Tagen von 5 Anwendern mit 3 Chargen der NADAL® SARS-CoV-
2/Influenza A+B/RSV Ag Tests an 3 verschiedenen Standorten
durchgefiihrt. Der NADAL® SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Test zeigte eine akzeptable Reproduzierbarkeit.
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