NADAL® COVID-19 Ag Test (ref. 243117n-01) @Gebrauchsanweisung m

Antigen-Schnelltest zur Eigenanwendung zum Nachweis des COVID-19-Erregers SARS-CoV-2 in nasalen Abstrichproben

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch. Fiihren Sie den Test bei Raumtemperatur (15-30 °C) durch. Dafiir muss der Test zuvor 30 Minuten bei
ur liegen. Ver den Sie den Test nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder wenn Einzelb dteile der Verpack beschédigt sind.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind von Eltern oder berechtigten Erwachsenen zu unterstiitzen.
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genes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus Gruppe C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae,
MERS-CoV.

Alle Ergebnisse waren negativ. Dies bedeutet, dass ein positives Ergebnis mit hoher Wahrscheinlichkeit auf SARS-CoV-2 und nicht auf einen anderen Erreger
zurtickzuftihren ist.

Prazisionsstudie

Die Wiederholbarkeit wurde durch zehnmalige Testung von negativen, schwach und stark positiven Kontrollen tiberprift. >99% der Proben wurden richtig erkannt
(10/10 korrekte Testungen je Konzentration, 95%-Konfidenzintervall: 72,2%-100%).

Die Reproduzierbarkeit wurde durch Testung von negativen, schwach und stark positiven Kontrollen an 5 verschiedenen Tagen, von 3 verschiedenen Anwendern,
an 3 verschiedenen Standorten mit 3 Chargen des NADAL® COVID-19 Ag Tests in dreifacher Wiederholung iiberpriift (405/405 korrekte Testungen je Konzentration,
95%-Konfidenzintervall: 99,1%-100%).

Die Tests wurden von professionellen Anwendern durchgefiihrt.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (ref 2431178:01)  Instructions for use m

Antigen rapid test for self-use, for the detection of the COVID-19 pathogen SARS-CoV-2 in nasal swab specimens.

Please carefully read through the instructions for use. Carry out the test at room temperature (15-30 °C). For this purpose, the test must first be left at room
for 30 mil Do not use the test beyond its expiry date or if any of the packaging is damaged. Children and youths under the age of 18 should
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5. Offnen Sie die Verpackung des Tupfers. Ziehen Sie dazu die losen Enden der Verpackung auseinander. Entnehmen Sie den Tupfer am Stiel. Beriihren Sie nicht
die Spitze des Tupfers.
6. Probennahme
a) Fiihren Sie den Tupfer etwa 2 cm in das Nasenloch ein.
b) Drehen Sie den Tupfer 5-mal sanft gegen die Nasenwand. Der Tupfer sollte dabei 15 Sekunden im Nasenloch verbleiben.
c) Ziehen Sie den Tupfer unter leichtem Drehen wieder aus der Nase heraus.
d) Wiederholen Sie den Vorgang mit dem gleichen Tupfer im anderen Nasenloch, auch fiir 15 Sekunden.

15 min

7.  Stecken Sie den Tupfer in das Rohrchen. Drehen Sie den Tupfer und driicken Sie den unteren Teil des Réhrchens wahrenddessen 10-mal zusammen, so dass
ein leichter Druck auf die Tupferspitze ausgetibt wird.

8. Entnehmen Sie den Tupfer. Driicken Sie das Rohrchen dabei zusammen, um so viel Flussigkeit wie moglich aus dem Tupfer auszudriicken.

9. Setzen Sie den Tropfaufsatz auf das Rohrchen. Stellen Sie sicher, dass er fest sitzt.

10. Offnen Sie den Folienbeutel und entnehmen Sie die Testkassette. Der ebenfalls enthaltene Trockenmittelbeutel wird fiir die Testdurchfiihrung nicht benétigt
und kann entsorgt werden. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberfldche. Geben Sie 3 Tropfen der Fliissigkeit durch leichtes Driicken in
das runde Probenfeld (S) der Testkassette (NICHT in das ldngliche Ergebnisfeld).

11. Schauen Sie auf die Uhr. Nach 15 Minuten kénnen Sie das Ergebnis ablesen! Nach mehr als 20 Minuten ist das Ergebnis nicht mehr giltig.

Testauswertung Lesen Sie das Testergebnis bei guter Beleuchtung ab.

Negatives Testergebnis:
Im Ergebnisfeld erscheint nur die C-Linie. Es wurde kein Virus nachgewiesen, es liegt kein Hinweis auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 vor.

C
Achtung: Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Infektion nicht aus. Halten Sie sich deswegen weiterhin an alle geltenden Regeln bzgl. Kontakt @
mit anderen und SchutzmaBnahmen. Im Verdachtsfall wiederholen Sie den Test nach 1-2 Tagen, da das Virus nicht in allen Phasen einer Infektion
genau nachgewiesen werden kann.
Positives Testergebnis:
Im Ergebnisfeld erscheint die C-Linie und die T-Linie. Dies deutet auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 hin.
Hinweis: Die Intensitat der T- oder C-Linie kann unterschiedlich sein. Auch eine sehr schwache oder unregelmaRige T-Linie ist ein positives c
Testergebnis! @

T
Achtung: Kontaktieren Sie sofort telefonisch Ihren Hausarzt oder das 6rtliche Gesundheitsamt, da das Ergebnis mit einem PCR-Test be-

statigt werden muss. Halten Sie die 6rtlichen Richtlinien zur Selbstisolierung ein.

Ungiiltig:

Es erscheint keine C-Linie. Das Ergebnis ist ungiiltig und deutet auf eine fehlerhafte Testdurchfiihrung hin. 8 c

Achtung: Bitte fiihren Sie einen neuen Test durch. Bei weiterhin ungiiltigen Ergebnissen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder ein
COVID-19-Testzentrum.

Verwendungszweck

Der NADAL® COVID-19 Ag Test weist Bestandteile (virales Nucleocapsid-Protein) des COVID-19 Erregers SARS-CoV-2 nach und dient dem qualitativen Nachweis des
Virus. Als Probe dient Nasensekret aus dem vorderen Nasenbereich (anteriorer Nasenabstrich), das mit Hilfe des beigefligten Tupfers entnommen wird. Der Test
ist ortsunabhéngig einsetzbar und fiir die Eigenanwendung auBerhalb einer Laborumgebung geeignet. Ein positives Testergebnis gibt einen ersten Hinweis darauf,
dass eine Virusinfektion vorliegt und dass eine Ansteckungsgefahr fiir andere Personen besteht. Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Virusinfektion nicht mit vélliger
Sicherheit aus, da geringe Viruskonzentrationen, wie sie z.B. am Beginn einer Infektion vorliegen, eventuell unzureichend erfasst werden. Der Test ist sowohl fiir
Personen mit Krankheitssymptomen als auch symptomfreie Personen geeignet. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sowie Personen, die Schwierigkeiten haben
die Gebrauchsanweisung zu verstehen und umzusetzen, sollten bei der Durchfiihrung beaufsichtigt und ggf. unterstiitzt werden. Der Test ist fiir Kinder unter 2
Jahren nicht geeignet.

Lesen Sie zuerst die Gebrauchsanweisung zur Probennahme und Testdurchfiihrung gewissenhaft, um ein verlassliches Testergebnis zu erhalten. Beachten Sie un-
bedingt die Abschnitte ,Grenzen des Tests” sowie ,Fragen und Antworten” und wie Sie im Falle positiver bzw. negativer Testergebnisse vorgehen sollten. Dieser
Antigentest eignet sich nicht zur Anwendung bei Kontaktpersonen, um in eigener Verantwortung eine Quarantdne zu umgehen oder zu verkiirzen. Das Virus
ist hoch ansteckend und wird durch Atemwegssekrettrépfchen (Aerosole) tibertragen, die von infizierten Menschen beim Atmen, Niesen, Husten oder Sprechen
freigesetzt werden. Eine Ansteckung kann schon vor dem Auftreten von Krankheitssymptomen erfolgen. Auch beschwerdefreie Personen kénnen ansteckend sein.

Hintergrund
Das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 gehort zur Gattung der Betacoronaviren. COVID-19 ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind generell
empfanglich. Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatische infizierte Personen kénnen
ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage.
Zu den haufigsten Symptomen gehoren Fieber, Mdigkeit und trockener Husten. Verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall kommen
seltener vor.

Aufbewahrung

Der Test sollte bei Raumtemperatur (2-30°C) in der Originalverpackung gelagert werden. Die Verpackungen der Bestandteile (Tupfer, Ampulle, Testkassette) diirfen

erst gedffnet werden, wenn mit der Testdurchfiihrung begonnen wird.

Hinweise fiir eine sichere Anwendung:

. Test fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

. Bei dem Produkt handelt es sich um einen in-vitro diagnostischen Test. Test und Kitbestandteile dirfen nicht verschluckt werden.

. Lesen Sie vor der Durchfiihrung die Gebrauchsanweisung genau durch, um Fehler bei Probennahme, Testdurchfiihrung und Ergebnisinterpretation zu ver-
meiden. Sorgen Sie fiir eine saubere und ruhige Umgebung, bevor Sie mit der Testung beginnen, um Ablenkungen oder ungewollte Verunreinigungen zu
vermeiden. Halten Sie sich genau an die Temperatur- und Zeitangaben.

. Verwenden Sie ausschlieBlich den beigefiigten Tupfer fiir die Probenentnahme. Andere Tupfer oder Wattestdbchen sind nicht geeignet und kénnen zu falschen
Ergebnissen fithren.

. Kitbestandteile nur verwenden, wenn die Originalverpackung unbeschadigt ist.

. GroéRere Mengen Blut im Nasensekret kdnnen falsche Ergebnisse und Schwierigkeiten beim Erkennen schwacher Linien verursachen.

Sollte die Testkit-Flussigkeit versehentlich mit Haut, Mund oder Augen in Kontakt kommen, spiilen Sie diese Stellen bitte mit ausreichend Wasser ab. Sollten

Reizungen oder andere anhaltende Beschwerden auftreten, konsultieren Sie bitte einen Arzt.

Test nicht nach Ablauf der Haltbarkeit benutzen.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch und kann nicht wiederverwendet werden.

Benutzte Tests und Kitbestandteile kénnen mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden.

Bitte waschen Sie nach der Testdurchfiihrung Ihre Hande!

Der Test enthélt Materialien tierischen Ursprungs (z.B. Antikérper). Wenn der Test gemaR der Gebrauchsanweisung durchgefiihrt wird, geht von den verwen-

deten Testbestandteilen keine Infektionsgefahr aus.

Grenzen des Tests

. Falsche Testergebnisse kénnen nie ausgeschlossen werden. Fehler bei der Durchfiihrung, fehlerhafte Tests oder eine Probennahme zu einem Zeitpunkt mit
geringer Viruslast kénnen dazu beitragen. Bitte folgen Sie genau der Gebrauchsanweisung und halten Sie alle Vorgaben und Ablesezeiten genau ein. Beachten
Sie unbedingt, wie Sie im Falle positiver und negativer Ergebnisse vorgehen sollten.

. Negative Testergebnisse stellen lediglich eine Momentaufnahme dar, da sie auch am Anfang einer Infektion bei noch geringer Viruslast auftreten kénnen.
Tests sollten deshalb in regelmaRigen Abstanden wiederholt werden, im Idealfall taglich.

. Der Test erlaubt nur eine Unterscheidung zwischen positiven und negativen Ergebnissen. Er ist nicht dazu geeignet, die Virusmenge zu bestimmen. Auch
schwache Testlinien weisen auf eine Infektion und ein von der Person ausgehendes hohes Infektionsrisiko hin.

Testprinzip

Der Schnelltest weist das Virus-Protein mit Hilfe von Antikorpern nach. Einer der Antikorper ist farblich markiert und wandert mit der Probe tiber den Test.

Ist die Virus-Konzentration hoch genug, bleibt der Antikérper im Bereich der T-Linie hdngen, dadurch erscheint eine farbige Linie. Das Ergebnis ist positiv.

Enthalt die Probe keinen Virus oder ist die Konzentration des Virus zu gering, erscheint keine T-Linie. Das Ergebnis ist negativ.

In jedem Fall muss der Test eine C-Linie ausbilden. Diese entsteht unabhéngig von der Viruskonzentration und zeigt die ordnungsgeméaRe Funktion des Tests an. Wird
die C-Linie nicht gebildet, ist das Testergebnis ungltig.

Technische Daten
Produktname
NADAL® COVID-19 Ag Test

der?
Anti-SARS-CoV-2 Antikérper, die spezifisch das Nucleocapsid-Protein des Virus erkennen

Untersuchungsmaterial
Eine frische Abstrichprobe aus der Nase, die mit dem beigefiigten Tupfer entnommen wird.

Leistungsmerkmale

Der NADAL® COVID-19 Ag Test wurde mit klinischen nasalen Abstrichproben evaluiert, deren Status mittels RT-PCR bestatigt wurde. Die als Referenzmethode ver-
wendeten RT-PCR Kits waren in den USA zugelassen (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) und TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo
Fisher Scientific)). Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

RT-PCR, C <30

_ Positiv Negativ Gesal
COVID-19 :

Fragen und Antworten

Wie erkennt der NADAL® COVID-19 Ag Test das Coronavirus?

Das Coronavirus ist aus verschiedenen Proteinen (EiweiBen) aufgebaut. Eines davon ist das Nucleocapsid-Protein. Es umgibt die RNA, also die Erbinformation des
Virus. Der NADAL® COVID-19 Ag Test enthalt Antikérper, die das Nucleocapsid-Protein des Coronavirus erkennen. Diese Erkennung erfolgt nach dem Schliissel-
Schloss-Prinzip, Antikérper und Nucleocapsid-Protein passen genau zueinander.

Wie funktioniert der NADAL® COVID-19 Ag Test?

Sind Coronaviren (SARS-CoV-2) in der entnommenen Probe enthalten, reagiert das Nucleocapsid-Protein des Virus mit einem farbigen Antikérper im Test und bildet
die T-Linie aus. Unabhéngig vom Nucleocapsid-Protein muss immer die C-Linie erscheinen. Sie zeigt an, dass der Test richtig funktioniert hat. Fehlt die C-Linie, hat
der Test nicht funktioniert und ist ungultig. Erscheint also die C-Linie sowie die T-Linie liegt méglicherweise eine SARS-CoV-2 Infektion vor. Erscheint nur eine Linie
im C-Bereich, wurde kein Virus nachgewiesen. Vom Prinzip her funktioniert der Test wie ein Schwangerschaftstest, wobei hier nicht das Schwangerschaftshormon,
sondern ein Virusprotein nachgewiesen wird.

Diagnostische Sensitivitat: 94,1 % (C,<30)* (95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(MaR fur die Wahrscheinlichkeit, dass der Test eine Person mit
COVID-19 Infektion richtig als positiv erfasst.)

Diagnostische Spezifitat: 99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)

144 (MaR fir die Wahrscheinlichkeit, dass der Test eine nicht mit dem
Virus infizierte Person richtig als negativ erfasst.)* Ergebnisse einer
klinischen Studie, die von Fachpersonal durchgefihrt wurde.

Wann kann dieser Test verwendet werden?

Der NADAL® COVID-19 Ag Test kann beispielsweise bei Krankheitssymptomen oder bei Verdacht auf eine Ansteckung durchgefiihrt werden. Schnelltests werden
auch empfohlen, wenn ein Kontakt mit vielen Menschen oder Risikopersonen unmittelbar bevorsteht. Hier kann der Test helfen, Personen mit hoher Viruslast zu
identifizieren, die hochansteckend sind, obwohl sie sich nicht krank fiihlen. Die Konzentration des Coronavirus und somit auch des Nucleocapsid-Proteins kann im
Verlauf der Erkrankung schwanken. Somit kann es sein, dass das Nucleocapsid-Protein fiir den Schnelltest zwar nicht nachweisbar ist, Sie aber trotzdem ansteckend
sind. Eine mogliche Infektiositat kann aufgrund negativer Testergebnisse nicht ausgeschlossen werden.

Was passiert, wenn ich weniger oder mehr als 3 Tropfen auf das Probenfeld gebe?
Damit der Test richtig funktioniert, miissen genau 3 Tropfen der Probe auf das runde Probenfeld gegeben werden. Haben Sie aus Versehen mehr oder weniger
Tropfen auf das Probenfeld gegeben, funktioniert der Test nicht mehr zuverldssig. Sie sollten einen neuen Test machen.

Wenn ich das Ergebnis nach mehr als 20 Minuten ablese, ist das Ergebnis zuverléssig?

Nein. Der Test sollte 15 Minuten nach Zugabe der Probe abgelesen werden. Das Ergebnis ist bis zu 20 Minuten zuverldssig. Halten Sie sich unbedingt strikt an diese
Ablesezeit. Wird der Test zu friih oder zu spat abgelesen, kénnen falsche Ergebnisse auftreten. Linien, die spéter als 20 Minuten erscheinen, diirfen nicht mehr als
positives Ergebnis gewertet werden.

Wie wertet man den Test aus, wenn die Intensitdit der Linien verschieden sind?
Die Intensitat der Linien spielt fur die Ergebnisauswertung keine Rolle. Auch eine schwache T-Linie sollte als positiv angesehen werden.

Was bedeutet die Linie, die bei der C- Markierung erscheint?

,C steht NICHT fur COVID-19 oder Corona! Die C-Linie dient als Kontrolle (englisch: control) und bedeutet, dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde. Sie zeigt an,
dass ausreichend Probe aufgetropft und die Fliissigkeit gut vom Test aufgenommen wurde. Wenn sie nicht gebildet wird, hat der Test nicht funktioniert. Das Test-
ergebnis darf nicht gewertet werden (ungiiltiges Ergebnis).

Kann das Ergebnis falsch sein?

In einer klinischen Studie hat der Test bei 96 von 102 infizierten Personen ein positives Ergebnis angezeigt (diagnostische Sensitivitdt). Waren die Testpersonen
nicht infiziert, hat der Test bei 138 von 138 Personen ein negatives Ergebnis angezeigt (diagnostische Spezifitdt). Diese Ergebnisse dienten zur Berechnung der
diagnostischen Sensitivitdt (94,1 %) und der diagnostischen Spezifitdt (>99,9 %). Der Test ist jedoch von einer ausreichenden Viruskonzentration abhéngig. Ist die
Infektion noch sehr frisch oder schon wieder am Abklingen, kann der Test ein negatives Ergebnis anzeigen, obwohl man noch ansteckend ist. Daher sollten Sie sich
trotz negativem Testergebnis immer an die vorgeschriebenen Hygienemanahmen halten.

Kénnen Medikamente das Ergebnis des Tests beeinflussen?

Es wurden verschiedene Medikamente und Wirkstoffe auf eine Auswirkung auf das Testergebnis unseres NADAL® COVID-19 Ag Tests getestet. Dabei konnte keine
Veranderung der Testergebnisse festgestellt werden. Trotzdem kann eine Beeinflussung durch ein Medikament nicht ausgeschlossen werden. Fiir weitere Informa-
tionen beachten Sie den Abschnitt ,Studie zu stérenden Einfliissen (Interferenzen)”.

Weist der Test ausschliefSlich COVID-19 nach?

Der NADAL® COVID-19 Ag Test wurde mit verschiedenen Krankheitserregern getestet. Unter anderem mit Influenza-Viren (,Grippe*“), verschiedenen Bakterien
und saisonalen Coronaviren (,Erkaltungsviren”). Keiner der genannten Krankheitserreger wurde von dem NADAL® COVID-19 Ag Test nachgewiesen. Fiir weitere
Informationen beachten Sie den Abschnitt , Kreuzreaktivititsstudie®.

Klinische Studie

In einer klinischen Studie wurden nasale Abstrichproben von 240 symptomatischen Testpersonen parallel mit dem Schnelltest und RT-PCR untersucht. 138 nega-
tive Proben wurden vom Schnelltest richtig als negativ erkannt. Von 102 Proben, die in der RT-PCR als positiv bewertet wurden (C,<30), erkannte der Test 96 als
positiv. Diese Ergebnisse dienten zur Berechnung der diagnostischen Sensitivitat (94,1 %) und der diagnostischen Spezifitat (>99,9 %), die im Absatz ,Technische
Daten” beschrieben werden.

Nachweisgrenze des Tests

Der Test weist bereits geringe Konzentrationen an viralem Nucleocapsid-Protein nach (0,4 ng/mL, Wildtyp-Isolat). Nucleocapsid-Proteine der folgenden Virus-
varianten werden in dhnlichen Konzentrationen wie das Wildtyp-Protein nachgewiesen: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2
(Delta) und B.1.617.3.

Inaktivierte Wildtyp-Viren werden ab einer Konzentration von 2 x 10%* TCID, /mL erfasst (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studie zu storenden Einflissen (Interferenzen)

In einer Studie wurde untersucht, ob Medikamente oder andere Substanzen die Ausbildung korrekter Ergebnisse behindern. Getestet wurden 3 freiverkaufliche
Nasensprays, 3 freiverkaufliche Mundspulungen, 3 freiverkaufliche Halstropfen, Wirkstoffe haufig verwendeter Schmerzmittel wie Aspirin (Acetylsalicylsdure)
und Paracetamol (4-Acetamidophenol), Grippemittel Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), Rimantadin, Mittel zum Abschwellen der Nasenschleimhaut
(Oxymetazolin, Phenylephrin), das Asthmamittel Albuterol, Hustensaft (Guaiacol Glyceryl Ether), ein Antibiotikum (Mupirocin), Schleim (Mucin), sowie andere Me-
dikamente oder deren Wirkstoffe (Chlorpheniramin, Dexamethason, Dextromethorphan, Diphenhydramin, Doxylaminsuccinat, Flunisolid, Phenylpropanolamin,
Tobramycin, Triamcinolon). Ein Einfluss auf das Ergebnis wurde nicht festgestellt.

Kreuzreaktivitatsstudie

In einer Studie wurde untersucht, ob der Test bei Vorliegen anderer Krankheitserreger ein falsch-positives Ergebnis anzeigt (Kreuzreaktivitat). Die folgenden Erreger
wurden untersucht: 4 hdufig vorkommende saisonale Coronaviren (nicht SARS), Influenza A und Influenza B (verschiedene Virustypen), Humanes Respiratorisches
Synzytial-Virus, Adenovirus, Rhinovirus, Epstein-Barr-Virus, Parainfluenzavirus Typ 1,2,3, Norovirus, Mumpsvirus, Masernvirus, Humanes Metapneumovirus, Cox-
sackievirus Typ A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyo-

be assisted by their parents or an authorised adult.
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1. Legen Sie die Verpackung flach auf den Tisch. Driicken Sie den rot markierten Kreis aus der Riickseite der Verpackung. Stellen Sie das Rdhrchen in die Offnung.
2. Offnen Sie die Ampulle. Drehen Sie dazu die Spitze ab. Kit contents
3. Geben Sie die gesamte Fliissigkeit in das Réhrchen. Driicken Sie die Ampulle Gber dem Réhrchen zusammen.
4. Schnduzen Sie Ihre Nase einmal kurz in ein Taschentuch.
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Additional materials required
Video instructions also available.
Simply scan this code.
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1 swab (sterile)

1 ampoule Clock =

Carry out all steps without interruption!
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1 test cassette
Test procedure
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Place the box flat on the table. Press on the red circle on the back of the box, and then place the tube in the opening.
Open the ampoule by twisting off the tip.

Dispense all the liquid into the tube. Squeeze the ampoule whilst holding it over the tube.

Blow your nose briefly into a tissue.
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Open the swab packaging. To do this, pull apart the loose ends of the packaging. Remove the swab by its shaft. Do not touch the tip of the swab.
Sample collection

a) Insert the swab approx. 2 cm into your nostril.

b) Gently rotate the swab 5 times against the nasal wall. The swab should be in your nostril for 15 seconds.

c) Remove the swab from your nostril whilst lightly rotating it.

d) Using the same swab, repeat the process in your other nostril, also for 15 seconds

ow

Test detection limit

The test detects even low concentration levels of the viral nucleocapsid protein (0.4 ng/mL, wild type isolate). Nucleocapsid proteins of the following virus variants
are detected at equal concentrations compared to the wild type protein: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) and
B.1.617.3.

The inactivated wild type virus is detected from a concentration of 2 x 10 TCID, /mL (TCID= Tissue Culture Infectious Dose).

Studies on interfering factors

The effects of different medications and substances on our NADAL® COVID-19 Ag Test have already been tested. This included 3 over-the-counter nasal sprays,
3 over-the-counter mouthwashes, 3 over-the-counter throat drops, the active ingredients of widely used painkillers such as aspirin (acetylsalicylic acid) and
paracetamol (4-acetamidophenol), flu remedies Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadine, nasal decongestants (oxymetazoline, phenylephrine),
the asthma drug albuterol, cough syrup (guaiacol glyceryl ether), an antibiotic (mupirocin), mucus (mucin), and other drugs or their active ingredients
(chlorpheniramine, dexamethasone, dextromethorphan, diphenhydramine, doxylamine succinate, flunisolide, phenylpropanolamine, tobramycin, triamcinolone).
No influence on test results was observed.

Cross-reactivity studies
A study was undertaken to determine whether the presence of other pathogens would cause tests to produce false postive results (cross-reactivity). The following
pathogens were examined: 4 common seasonal coronaviruses (not SARS), influenza A and influenza B (various virus types), human respiratory syncytial virus,
adenovirus, rhinovirus, Epstein-Barr virus, parainfluenza virus types 1,2 and 3, norovirus, mumps virus, measles virus, human metapneumovirus, Coxsackie virus
type A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-
CoV. All results were negative. This means that a positive result is most likely due to SARS-CoV-2 and not caused by another pathogen.
Precision study
Repeatability was checked by testing negative, weak and strong positive controls ten times. >99% of the samples were correctly identified (10/10 correct tests per
concentration, 95% confidence interval: 72.2%-100%).
Reproducibility was checked by testing negative, weak and strong positive controls on 5 different days, by 3 different operators at 3 different sites with 3 batches of
the NADAL® COVID-19 Ag test in triplicate (405/405 correct tests per concentration, 95% confidence interval: 99.1%-100%).
The tests were performed by professional users.
References
1. Dall‘Agnol J, Schwartz E , Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:€021302
2. CuiJ, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.
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Test NADAL® covip-19 Ag (Ref 243117N-01) Notice d’utilisation -

Test antigénique rapide d’autodiagnostic pour la détection de I'agent pathogene SARS-CoV-2 de la COVID-19 dans des
échantillons nasaux sur écouvillons

Lisez attentivement la notice d’utilisation.

Effectuez le test a température ambiante (entre 15°C et 30°C). Le test doit donc tout d’abord reposer a température
N'utilisez pas le test aprés expiration de la date de pér ou si des de I'emball sont
moins de 18 ans, I'aide des parents ou d’un adulte autorisé est requis.

jant 30
Pour les enfants et adolescents de
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1 tube

&
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1 écouvillon (stérile) compte-gouttes

Matériel supplémentaire nécessaire

Vidéo de démonstration disponible Scannez
tout simplement le code QR suivant.
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1 ampoule

1 cassette de test
Procédure du test Exécutez toutes les étapes sans interruption !
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Posez la boite sur une surface plane. Appuyez sur le cercle rouge au dos de la boite, puis placez le tube dans l'ouverture.
Ouvrez 'ampoule en tournant I'extrémité.

Versez la totalité du liquide dans le tube. Pressez I'ampoule au-dessus du tube.

Mouchez-vous a I'aide d’'un mouchoir en papier.

PR

15 min

Put the swab into the tube. Rotate the swab whilst squeezing the lower part of the tube 10 times, so that a slight pressure is applied to the swab tip.

Remove the swab, pressing the sides of the tube together to extract as much liquid as possible from the swab.

Attach the dropper cap to the tube. Make sure that it is on properly.

0. Open the foil packaging and remove the test cassette. The desiccant bag, which is also included, is not necessary for the test procedure and can be disposed
of. Place the test cassette on a level surface. Squeeze the tube lightly to dispense 3 drops of fluid into the round sample well (S) of the test cassette (NOT the
elongated result field).

11. Look at the clock. Read the result after 15 minutes. The result is no longer valid after more than 20 minutes.

Result interpretation

Negative test result:
Only the C-line appears in the result field. No virus has been detected, there is no indication of infection with SARS-CoV-2.

BN

Be sure to read the test results in a well-lit environment.

C
Please note: A negative result does not rule out the possibility of infection. Continue to adhere to current regulations and safety measures when @ T
coming into contact with others. In the event of a suspected infection, repeat the test after 1-2 days, as not all phases of the infection are easily
detectable.

Positive test resul
@ ¢
T

Both the C-line and the T-line appear in the result field. This indicates an infection with SARS-CoV-2.
No C-line appears. The result is invalid and indicates an error in the test procedure. 8 c

Please note: The intensity of the T- or C-line may differ. Even a very weak or irregular line indicates a positive test result!

Note: Immediately contact your GP or healthcare centre by phone, as the result will need to be confirmed using a PCR test. Adhere to
your local guidelines regarding self isolation.

Note: Please carry out a new test. In the event of further invalid results, contact your GP or a COVID-19 test centre. T

Intended use

The NADAL® COVID-19 Ag Test detects components (viral nucleocapsid protein) of the COVID-19 pathogen SARS-CoV-2, and is intended for use in the qualitative
detection of the virus. Samples are comprised of nasal secretions taken from the lower nasal passage (anterior nasal swab), which are collected with the help of
the swab provided. The test can be used anywhere and is suitable for self-use outside a laboratory environment. A positive result provides a first indication that
an infection is present and that there is therefore a risk of transmission to others. A negative result does not rule out infection with absolute certainty, as low viral
concentrations - such as those seen in the early stages of infection - may not be sufficient to be detected by the test. The test is suitable for both symptomatic and
asymptomatic individuals. Children and youths under the age of 18, as well as those who may have difficulties understanding and implementing the instructions
for use, should be supervised/aided when carrying out the test. The test is not suitable for children under 2 years old. For reliable results, first read the instructions
regarding sample collection and test procedure thoroughly. Pay attention to the ‘Test Limitations’ section, as well as ‘Frequently Asked Questions’ and what to do in
the case of a positive/negative result. This antigen test is not for use by individuals who have come into contact with the virus and are looking to bypass or shorten
their quarantine period. The virus is highly contagious and is spread via respiratory droplets (aerosols), which are exhaled by people breathing, sneezing, coughing
or speaking. Transmission can occur before the onset of symptoms. Even asymptomatic people can be contagious.

Background

The recently discovered coronavirus SARS-CoV-2 belongs to the Betacoronavirus sub-group. COVID-19 is an acute respiratory infection to which human populations
are generally susceptible. At the moment, the main source of infection is people infected with coronavirus; asymptomatic people are also a potential source of
infection. Based on current epidemiological studies, the incubation period varies from 1 - 14 days, usually falling between 3 - 7 days. The most common symptoms
include a fever, lethargy and a dry cough. A blocked or runny nose, a sore throat, myalgia and diarrhoea are among the less common symptoms.

Storage
The test should be stored in its original packaging at room temperature (2-30°C). The kit components (swab, ampoule, test cassette) should first be opened at the
beginning of the test procedure.

Notes for safe usage:

. Keep the test kit out of reach of children
. This product is an in-vitro diagnostic test. The kit and its components must not be swallowed.
. In order to avoid mistakes in the sample collection, test procedure or result interpretation, carefully read through the instructions for use beforehand. In order

to avoid distractions or contamination, ensure a clean and calm environment before beginning the test. Strictly adhere to temperature and time specifications.

. Use only the swab provided for sample collection. Other swabs or cotton buds are not suitable and can lead to incorrect results.

. Only use kit components if the original packaging is undamaged.

. Large amounts of blood in nasal secretions can falsify results and lead to difficulties in discerning weak lines.

. Should any fluids from the test kit accidentally come into contact with your skin, mouth or eyes, rinse the area thoroughly with plenty of water. If irritation or
other persistent problems occur, please consult a doctor.

. Do not use the test beyond its expiry date.

. This product is for single use only and cannot be reused.

. Used tests and kit components can be disposed of in ordinary household waste.

. Please be sure to wash your hands after carrying out the test.

. The test contains materials of animal origin (e.g. antibodies). If the test is carried out in accordance with the instructions given in the instructions for use, the

used test components pose no risk of infection.

Test limitations

. The possibility of incorrect test results cannot be ruled out. Errors in carrying out the test procedure, faulty tests or sample collection during a period of low
viral load can be contributing factors. Please follow the instructions for use and adhere closely to all specifications and reading times. Pay close attention to
what to do in the event of a positive/negative result.

. Negative test results reflect only a moment in time, as they can also occur at the beginning of an infection when the viral load is still low. Tests should therefore
be repeated at regular intervals - ideally on a daily basis.
. The test only enables a differentiation between positive and negative results. It is not suitable for the determination of viral load. Even a weak test line signifies

infection, and indicates that the individual is highly contagious.

Test principle

This rapid test detects virus proteins with the help of antibodies. One of the antibodies is marked with colour and migrates along the test along with the sample.

If the viral concentration is high enough, the antibody remains in the T-line region, causing a coloured line to appear. This means the test result is positive.

If the sample contains no virus, or if the concentration is too low, no T-line will appear. This means the test result is negative.

Whatever the result, the test must produce a C-line. This line forms regardless of the viral concentration, and indicates that the test is functioning properly. If no
C-line forms, the test result is invalid.

Technical data

Product name

NADAL® COVID-19 Ag Test

D ion reaction p

Anti-SARS-CoV-2 antibodies, which specifically detect the nucleocapsid protein

Sample material

A freshly obtained nasal swab specimen, collected using the swab provided

Performance characteristics

The NADAL® COVID-19 Ag Test was evaluated using clinical nasal swab specimens whose status was confirmed by RT-PCR. The RT-PCR kits used as reference
methods were authorised in the USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) and TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
The results are presented in the following table:

RT-PCI <30

Diagnostic sensitivity: 94.1 % (C,<30)* (95 % Cl: 87.64% - 97.81%)
(Measurement for the probability that the test correctly identifies

|| positve | Negatve | Total | 2 person with COVID-19 as positve)
NADAL®
sl m % 0 % Diagnostic specificity: >99.9 %* (95 % Cl: 97.36% - 100%)
. 6 138 144 (Measurement for the probability that the test correctly identifies
Ag Test a person as negative.)
102 138 240 *Results of a clinical study carried out by trained personnel.

Frequently asked questions

How does the NADAL® COVID-19 Ag Test detect the coronavirus?

The coronavirus is made up of various proteins, one of which is the nucleocapsid protein. It surrounds the RNA, i.e. the genetic information of the virus. The NADAL®
COVID-19 Ag Test contains antibodies which can recognise the coronavirus’ nucleocapsid protein. This recognition follows the ‘lock-key’ principle, as antibodies and
nucleocapsid proteins fit together exactly.

How does the NADAL® COVID-19 Ag Test work?

If the coronavirus (SARS-CoV-2) is present in the obtained sample, its nucleocapsid proteins react with the coloured antibodies in the test and cause the T-line to
form. Regardless of the presence of nucleocapsid proteins, a C-line must always appear. This indicates that the test has worked properly. If no C-line appears, the test
has not functioned properly and the result is invalid. The presence of a C-line as well as a T-line indicates a possible SARS-CoV-2 infection. If only the C-line appears,
no virus has been detected. In principle, the test functions in the same way as a pregnancy test.

When can the test be used?

A NADAL® COVID-19 Ag Test can be carried out both in the case of symptoms or if transmission is suspected. Rapid testing is also recommended prior to contact with
multiple individuals or those belonging to risk groups. In such cases, the test can be useful in identifying those with a higher viral load who are highly contagious
- even if they themselves do not feel ill. Both the concentration of the coronavirus and the nucleocapsid proteins can vary throughout the course of illness. It can
therefore be the case that the rapid test cannot detect the nucleocapsid protein, even though an individual is still contagious. A negative test result does not rule
out the possibility of infection.

What happens when I transfer fewer/more than 3 drops into the sample well?
In order that the test functions correctly, exactly 3 drops of sample material should be dispensed into the round sample well. If you have accidentally added more/
fewer drops into the sample well, the test can no longer function reliably and a new test should be carried out.

If I read the result after more than 20 minutes, is it still reliable?
No. The result should be read 15 minutes after adding the sample. The result is valid up to 20 minutes after adding the sample. You must strictly adhere to these
reading times. Reading the result too late or too early can lead to incorrect results. Lines that appear after more than 20 minutes cannot be interpreted as positive.

How can | interpret the result if the intensity of the lines differs?
The intensity of the lines plays no role in the evaluation of results. Even a weak T-line should be interpreted as positive.

What does the line marked as ‘C’ mean?

‘C’ does NOT stand for COVID-19 or corona! The C-line is the control line, and signifies that the test has been carried out correctly. It indicates that a sufficient amount
of sample has been added and that the liquid has been properly absorbed by the test. If the line doesn’t appear, the test has not functioned properly. This means
that the test result should not be interpreted (it is invalid).

Can the results be incorrect?

In a clinical study, the test identified 96 out of 102 infected individuals with a positive result (diagnostic sensitivity). Of those test subjects who weren’t infected, 138
out of 138 were identified with a negative result (diagnostic specificity). These results were used to calculate diagnostic sensitivity (94.1%) and diagnostic specificity
(>99.9%). Nevertheless, the test is dependent on a sufficient viral concentration. In the case of a new or subsiding infection, the test can produce a negative result
even though the individual is still contagious. For this reason, even in the event of a negative result, compulsory hygiene measures should be observed at all times.

Can medications influence the test results?
The effects of different medications and active agents on the NADAL® COVID-19 Ag Test have already been tested and were found to have no influence on the test
results. However, effects from medication cannot be ruled out. For further information, please see the section labelled ‘Studies on interfering factors’.

Does the test only detect COVID-19?
The NADAL® COVID-19 Ag Test was tested with various pathogens, such as influenza viruses (‘flu’), various bacteria and seasonal coronaviruses (‘cold viruses’). None
of these pathogens was detected using the NADAL® COVID-19 Ag Test. For further information, please see the section labelled ‘Cross-reactivity studies’.

Clinical studies

In a clinical study, nasal swab specimens were taken from 240 symptomatic test subjects and examined in parallel using rapid tests and RT-PCR. 138 negative
samples were correctly identified as negative. Of 102 samples found to be positive by RT-PCR (C <30), the test recognised 96 as positive. These results were used
to calculate diagnostic sensitivity (94.1%) and diagnostic specificity (>99.9%), more about which is written in ‘Technical Data’.

5.  Ouvrez I'emballage de I'écouvillon. Pour ce faire, tirez sur les extrémités non scellées de I'emballage. Retirez 'écouvillon en le tenant par la tige. Ne touchez
pas la pointe de I'écouvillon.

6. Prélevement

a) Insérez I'écouvillon dans la narine sur environ 2 cm.

b) Faites tourner doucement I'écouvillon 5 fois contre la paroi nasale. L'écouvillon doit rester dans la narine pendant 15 secondes.

c) Retirez I'écouvillon du nez tout en continuant a le faire légérement tourner.

d) Répétez le processus avec le méme écouvillon dans l'autre narine, pendant 15 secondes également.

15 min

7. Insérez I'écouvillon dans le tube. Faites tourner I’écouvillon et comprimez en méme temps 10 fois le bas du tube afin d’exercer une légére pression sur la
pointe de I'écouvillon.

8. Retirez 'écouvillon. Comprimez en méme temps le tube pour libérer autant de liquide que possible de I'’écouvillon.

9.  Fixez un bouchon compte-gouttes sur le tube. Assurez-vous qu'il soit bien fixé.

10. Ouvrez 'emball et retirez la cassette de test. Le sac déshydratant inclus n’est pas nécessaire pour la procédure de test et peut étre jeté. Placez la cassette
sur une surface propre et plane. En appuyant légérement, déposez 3 gouttes de liquide dans le puits de dép6t rond (S) de la cassette de test (PAS dans la
fenétre de lecture des résultats de forme allongée).

11. Regardez la montre. Aprés 15 minutes, vous pouvez lire le résultat | Aprés plus de 20 minutes, le résultat n’est plus valide !

Interprétation des résultats Lisez le résultat du test dans de bonnes conditions d’éclairage.

Résultat de test négatif :
Seule la ligne C apparait dans la fenétre de lecture des résultats. Le virus n’a pas été détecté, il n’y a aucune indication d’une infection au SARS-CoV-2.

Attention : Un résultat de test négatif ne permet pas d’exclure une infection. Par conséquent, continuez a suivre toutes les régles en vigueur @
concernant le contact avec autrui et les mesures de protection. En cas de doute, répétez le test aprés 1 a 2 jours, car le virus ne peut étre détecté T
avec précision dans toutes les phases d’une infection.

Résultat de test positif :
La ligne C et |a ligne T apparaissent dans la fenétre de lecture des résultats. Cela indique une infection au SARS-CoV-2.
Remarque : Lintensité de la ligne C ou de la ligne T peut varier. Méme une ligne T trés faible ou irréguliére est un résultat de test positif !

Attention : Contactez immédiatement votre médecin traitant ou les autorités sanitaires compétentes par téléphone, car le résultat doit
étre confirmé par un test PCR. Suivez les consignes locales d’isolement en vigueur.

Non valide :

La ligne C n’apparait pas. Le résultat n’est pas valide et indique que le test a été effectué de maniére incorrecte. c
Attention : Veuillez effectuer un nouveau test. Si les résultats sont toujours non valides, contactez votre médecin traitant ou un centre de 8
dépistage de la COVID-19. T

Domaine d’application

Le test NADAL® COVID-19 Ag détecte les composants (protéine de la nucléocapside virale) du SARS-CoV-2, I'agent pathogéne de la COVID-19 et permet une dé-
tection qualitative du virus. Les sécrétions nasales de la partie antérieure du nez (prélévement nasal antérieur) qui sont prélevées a l'aide de I'écouvillon fourni
servent d’échantillon. Le test peut étre utilisé en tout lieu et est adapté a 'autodiagnostic en dehors d’un environnement de laboratoire. Un résultat positif donne
une premiére indication de la présence d’une infection virale et de 'ampleur du risque d’infection pour les autres personnes. Un résultat négatif ne permet pas
d’exclure une infection virale de maniére totalement siire, car de faibles concentrations de virus, comme celles présentes au début d’une infection, peuvent étre
éventuellement mal détectées. Le test convient aux personnes symptomatiques et asymptomatiques. Les enfants, les adolescents de moins de 18 ans, ainsi que les
personnes pouvant avoir des difficultés a comprendre et a appliquer la notice d’utilisation, doivent étre surveillés/aidés lors de la réalisation du test. Le test n’est
pas adapté aux enfants de moins de 2 ans. Pour obtenir un résultat fiable, commencez par lire consciencieusement la notice d’utilisation pour le prélévement de
I'échantillon et la réalisation du test. Respectez impérativement les sections « Limites du test » et « Questions et réponses » ainsi que la procédure a suivre en cas
de résultat de test positif ou négatif. Ce test antigénique n’est pas destiné a étre utilisé par les personnes contact dans le but d’éviter ou de raccourcir une période
de quarantaine sous leur propre responsabilité. Le virus est trés contagieux et se transmet par les gouttelettes respiratoires (aérosols), qui sont exhalées par les
personnes qui respirent, éternuent, toussent ou parlent. La transmission peut avoir lieu avant 'apparition des symptémes. Méme les personnes asymptomatiques
peuvent étre contagieuses.

Introduction

Le coronavirus SARS-CoV-2 récemment découvert appartient au sous-groupe des Bétacoronavirus. La COVID-19 est une infection respiratoire aigué a laquelle les
populations humaines sont généralement sensibles. Actuellement, la principale source d’infection est constituée par les personnes infectées par le coronavirus ; les
personnes asymptomatiques sont également une source potentielle d’infection. D’aprés les examens épidémiologiques actuels, la période d’incubation varie de 1 a
14 jours et se situe généralement entre 3 et 7 jours. Les symptdmes les plus courants sont la fiévre, la fatigue et la toux séche. Congestion nasale ou nez qui coule,
mal de gorge, douleur musculaire et diarrhée font partie des symptémes moins fréquents.

Conservation

Le test doit étre conservé a température ambiante (entre 2°C et 30°C) dans son emballage d’origine. Les emballages des composants (écouvillon, ampoule, cassette

de test) ne doivent étre ouverts qu’au démarrage du test.

Conseils pour une utilisation en toute sécurité :

. Conserver les tests hors de la portée des enfants.

. Le produit est un test de diagnostic in-vitro. Ne pas avaler les tests et les composants du kit.

. Lisez la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le test, afin d’éviter toute erreur lors du prélevement de I'échantillon, de la réalisation du test et
de I'interprétation des résultats. Avant de commencer le test, assurez-vous d’étre dans un environnement propre et calme afin d’éviter toute distraction ou
contamination indésirable. Respectez scrupuleusement les indications relatives a la température et au temps.

. Utilisez exclusivement I'écouvillon fourni pour le prélevement de I'échantillon. Les autres écouvillons ou les cotons-tiges ne conviennent pas et peuvent
entrainer des résultats erronés.

. N’utilisez les composants du kit que si I'emballage d’origine est intact.

. De grandes quantités de sang dans les sécrétions nasales peuvent entrainer des résultats erronés et des difficultés a voir les lignes de faible intensité.

. En cas de contact accidentel des liquides du kit de test avec la peau, la bouche ou les yeux, rincer abondamment a I'eau la zone concernée. En cas d’irritation
ou d’autres problémes persistants, veuillez consulter un médecin.

. Ne pas utiliser le test apres expiration de la date de péremption.

. Le produit est destiné a un usage unique et ne peut étre réutilisé.

. Les tests et les composants du kit peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers courants.

. Lavez-vous les mains aprées avoir réalisé le test !

. Le test contient des produits d’origine animale (comme par ex. des anticorps). Si le test est réalisé conformément a la notice d’utilisation, il n’y a aucun risque
d’infection lié aux composants du test utilisés.

Limites du test

. La possibilité de faux résultats ne peut pas étre écartée. Des erreurs lors de I'exécution du test, des tests défectueux ou des prélévements effectués a un
moment ou la charge virale était faible peuvent y contribuer. Suivez rigoureusement la notice d’utilisation et respectez scrupuleusement toutes les consignes
et les temps de lecture. Notez tout particuliérement la procédure a suivre en cas de résultat positif et négatif.

. Les résultats de test négatifs ne sont qu’un instantané, car ils peuvent également survenir au début d’une infection, lorsque la charge virale est encore faible.
Les tests devraient donc étre répétés a intervalles réguliers, idéalement tous les jours.
. Le test ne permet de différencier que les résultats positifs et négatif. Il ne convient pas pour déterminer la quantité de virus. Méme des lignes de test faibles

indiquent une infection et un risque élevé d’infection émanant de la personne.
Principe du test
Le test rapide détecte la protéine virale a 'aide d’anticorps. Un des anticorps est conjugué a des particules colorées et migre avec I'échantillon le long du test.
Si la concentration de virus est suffisamment élevée, I'anticorps s'immobilise dans la zone de la ligne T, ce qui fait apparaitre une ligne colorée. Le résultat est positif.
Si I'échantillon ne contient pas de virus, ou si la concentration de virus est trop faible, aucune ligne T n‘apparait. Le résultat est négatif.
Dans tous les cas, le test doit former une ligne C. Cette derniere se forme indépendamment de la concentration de virus et indique le bon fonctionnement du test.
Sila ligne C ne s’est pas formée, le résultat du test n’est pas valide.

Données techniques
Nom du produit
Test NADAL® COVID-19 Ag

Composants de la réaction de détection
Anticorps anti-SARS-CoV-2 qui reconnaissent spécifiquement la protéine de la nucléocapside du virus.

Matériel analysé
Un échantillon frais provenant du nez, prélevé a I'aide de I'écouvillon fourni.

Performances
Le test NADAL® COVID-19 Ag a été évalué avec des échantillons nasaux sur écouvillons cliniques dont le statut a été confirmé par RT-PCR. Les kits RT-PCR utilisés
comme méthodes de référence étaient autorisés aux Etats-Unis (FDA EUA ; Kits : DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) et Tag-Path™ COVID-19 Combo Kit

(Thermo Fisher Scientific)). Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

| ot [ et | o |
NAD. Positif 96 0 96
CovID-19 6 138 144

Sensibilité diagnostique : 94,1 % (C.<30)*(IC 95 % : 87,64 % - 97,81 %)
(Mesure de la probabilité que le test identifie correctement
une personne infectée par la COVID-19 comme étant positive.)

Spécificité diagnostique : >99,9 %* (IC 95 % : 97,36 % - 100 %)
(Mesure de la probabilité que le test identifie correctement

une personne non infectée par le virus comme étant négative.)

* Résultats d’'une étude clinique réalisée par du personnel qualifié.

Ag

102 138 240

Questions et réponses

Comment le test NADAL® COVID-19 Ag reconnait-il le coronavirus ?

Le coronavirus est composé de différentes protéines. L'une d’entre elles est la protéine de la nucléocapside. Elle entoure I’ARN, c’est-adire I'information génétique du
virus. Le test NADAL® COVID-19 Ag contient des anticorps qui reconnaissent la protéine de la nucléocapside du coronavirus. Cette reconnaissance s’effectue selon
le modéle clé-serrure ; I'anticorps et la protéine de la nucléocapside correspondent exactement I'un a I'autre.

Comment le test NADAL® COVID-19 Ag fonctionne-t-il ?

Si I’échantillon prélevé contient des coronavirus (SARS-CoV-2), la protéine de la nucléocapside du virus réagit avec un anticorps coloré dans le test et forme la
ligne T. Indépendamment de la protéine de la nucléocapside, la ligne C doit toujours apparaitre. Elle indique que le test a fonctionné correctement. Si la ligne C est
manquante, le test n’a pas fonctionné et n’est pas valide. Ainsi, si la ligne C et |a ligne T apparaissent, une infection au SARS-CoV-2 est probablement présente. Si une
seule ligne apparait dans la zone C, aucun virus n'a été détecté. Dans son principe, le test fonctionne comme un test de grossesse, mais ici ce n’est pas I’hormone
de grossesse qui est détectée, mais une protéine virale.

Quand ce test peut-il étre utilisé ?

Le test NADAL® COVID-19 Ag peut, par exemple, étre effectué en cas de symptémes de maladie ou en cas de suspicion d’infection. Les tests rapides sont également
recommandés lorsqu’un contact avec de nombreuses personnes ou des personnes a risque est imminent. Le test peut alors aider a identifier les personnes ayant
une charge virale élevée qui sont trés contagieuses, méme si elles ne se sentent pas malades. La concentration du coronavirus et donc également de la protéine de
la nucléocapside peut varier au cours de la maladie. Il est donc possible que la protéine de la nucléocapside ne puisse étre détectée par le test rapide, mais que vous
soyez tout de méme contagieux. Une éventuelle infectiosité ne peut étre exclue sur la base de résultats de tests négatifs.

Que se passe-t-il si je dépose moins ou plus de 3 gouttes dans le puits de dépét ?

Pour que le test fonctionne correctement, il faut déposer exactement 3 gouttes de I'échantillon dans le puits de dépot rond. Si vous avez déposé moins ou plus de
gouttes dans le puits de dépét, le test ne fonctionnera plus de maniére fiable. Vous devez faire un nouveau test.
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Si je lis le résultat aprés plus de 20 minutes, le résultat est-il fiable ?

Non. Le résultat du test doit étre lu 15 minutes apres I'ajout de I'échantillon. Le résultat est fiable jusqu’a 20 minutes. Respectez strictement ce temps de lecture.
Lire le résultat du test trop tot ou trop tard peut entrainer des résultats erronés. Les lignes qui apparaissent aprés 20 minutes ne doivent plus étre considérées
comme un résultat positif.

Comment évaluer le test si 'intensité des lignes est différente ?
Lintensité des lignes n’a aucune incidence sur I'évaluation des résultats. Méme une ligne T faible doit étre considérée comme positive.

Que représente la ligne qui apparait a hauteur du marquage C ?

« C » ne veut PAS dire COVID-19 ou coronavirus ! La ligne C sert de contrdle (en anglais : control)) et signifie que le test a été effectué correctement. Elle indique
qu’un volume suffisant d’échantillon a été ajouté et que le liquide a bien été absorbé par le test. Si elle n‘apparait pas, cela signifie que le test n’a pas fonctionné
correctement. Le résultat du test ne doit pas étre pris en compte (résultat non valide).

Le résultat peut-il étre erroné ?

Dans une étude clinique, le test a montré un résultat positif chez 96 personnes infectées sur 102 (sensibilité diagnostique). Si les personnes testées n’étaient
pas infectées, le test a montré un résultat négatif chez 138 personnes sur 138 (spécificité diagnostique). Ces résultats ont été utilisés pour calculer la sensibilité
diagnostique (94,1 %) et la spécificité diagnostique (>99,9 %). Le test dépend toutefois d’une concentration suffisante de virus. Si I'infection est encore trés récente
ou si elle est déja en train de se résorber, le test peut montrer un résultat négatif alors que I'on est encore contagieux. Par conséquent, malgré un résultat de test
négatif, vous devez toujours respecter les mesures d’hygiéne prescrites.

Les médicaments peuvent-ils influencer le résultat du test ?

Différents médicaments et substances actives ont été testés pour leur effet sur le résultat de notre test NADAL® COVID-19 Ag. Aucun changement dans les résultats
des tests n’a pu étre déterminé. Néanmoins, I'influence d’un médicament ne peut étre exclue. Pour plus d’informations, voir la section « Etude des influences
perturbatrices (interférences) ».

Le test ne détecte-t-il que la COVID-19 ?

Le test NADAL® COVID-19 Ag a été testé avec différents agents pathogeénes. Entre autres, avec les virus de la grippe, diverses bactéries et les coronavirus saisonniers
(« virus du rhume »). Aucun des agents pathogénes cités n’a été détecté par le test NADAL® COVID-19 Ag. Pour plus d’informations, voir la section « Etude de
réaction croisée ».

Etude clinique

Dans une étude clinique, des échantillons nasaux sur écouvillons provenant de 240 personnes testées symptomatiques ont été examinés en paralléle avec le test
rapide et la RT-PCR. 138 échantillons négatifs ont été correctement identifiés comme négatifs par le test rapide. Sur 102 échantillons qui ont été évalués comme
positifs par RT-PCR (C,<30), le test en a reconnu 96 comme positifs. Ces résultats ont été utilisés pour calculer la sensibilité diagnostique (94,1 %) et la spécificité
diagnostique (>99,9 %) qui sont décrites dans la section « Données techniques ».

Seuil de détection du test

Le test détecte méme les faibles concentrations de la protéine de nucléocapside virale (0,4 ng/mL, isolat de type sauvage). Les protéines de nucléocapside des
variants viraux suivants sont détectées a des concentrations égales par rapport a la protéine de type sauvage : B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma),
B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) et B.1.617.3.

Le virus de type sauvage inactivé est détecté a partir d’une concentration de 2 x 10> TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Etude des influences perturbatrices (interférences)

Au cours d’une étude il a été examiné si des médicaments ou d’autres substances interferent avec la formation de résultats corrects. Ont été testés : 3 sprays
nasaux en vente libre, 3 bains de bouche en vente libre, 3 solutions en gouttes pour la gorge en vente libre, les substances actives d’analgésiques couramment
utilisés comme I'aspirine (acide acétylsalicylique) et le paracétamol (4-acétamidophénol), les médicaments contre la grippe (Tamiflu® (oseltamivir), Relenza®
(zanamivir), Rimantadine), les décongestionnants nasaux (Oxymétazoline, Phényléphrine), le médicament contre I'asthme Albutérol, le sirop contre la toux
(Ether glycérique de guaiacol), un antibiotique (Mupirocine), le mucus (Mucine), ainsi que d’autres médicaments ou leurs substances actives (Chlorphéniramine,
Dexaméthasone, Dextrométhorphane, Diphénhydramine, Succinate de doxylamine, Flunisolide, Phénylpropanolamine, Tobramycine, Triamcinolone). Aucune
influence sur le résultat n'a été constatée.

Etude de réactions croisées

Au cours d’une étude il a été examiné si le test donne un résultat faux positif en présence d’autres agents pathogénes (réactivité croisée). Les agents pathogenes
suivants ont été analysés : 4 coronavirus saisonniers communs (non SARS), grippe A et grippe B (différents types de virus), Virus respiratoire syncytial, adenovirus,
rhinovirus, virus d’Epstein-Barr, virus parainfluenza de type 1, 2, 3, norovirus, virus ourlien, virus de la rougeole, metapneumovirus de I’'homme, virus

Coxsackie A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pnec iae, L lla pneumophila, Streptococcus pyogenes,
Streptococcusagalactiae, Streptococcus Groupe C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetellaparapertussis, Mycoplasmapneumoniae, MERS-CoV.
Tous les résultats étaient négatifs. Cela signifie qu’un résultat positif est treés probablement dii au SARS-CoV-2 et non a un autre agent pathogene.

Etude de précision

La répétabilité a été vérifiée en testant dix fois des contréles négatifs, faiblement positifs et fortement positifs. >99% des échantillons ont été correctement identifiés
(10/10 tests corrects par concentration, intervalle de confiance de 95% : 72,2%-100%). La reproductibilité a été vérifiée en testant des contréles négatifs, faiblement
positifs et fortement positifs sur 5 jours différents, par 3 opérateurs différents, sur 3 sites différents et avec 3 lots du test NADAL® COVID-19 Ag en triplicata (405/405
tests corrects par concentration, intervalle de confiance a 95 % : 99,1 %-100 %). Les tests ont été réalisés par des utilisateurs professionnels.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-01) Istruzioni per 'uso ﬂ

Test rapido antigenico per l'auto-utilizzo, per I'individuazione dell’agente patogeno COVID-19 SARS-CoV-2 nei tamponi

nasali.

Si prega di leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Eseguire il test a temperatura ambiente (15-30 °C). A tal fine, il test deve prima essere lasciato a
temperatura ambiente per 30 minuti. Non utilizzare il test oltre la data di scadenza o se la confezione & danneggiata. | bambini e i ragazzi di eta inferiore ai 18
anni devono essere assistiti dai genitori o da un adulto autorizzato.

CONTENUTO DEL KIT

L
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1 provetta 1 tappo contagocce

1 tampone (sterile)

Altri materiali richiesti Disponibili anche
istruzioni video. E sufficiente

scannerizzare questo codice.

1 test a cassetta 1 fiala 7 Orologio
Procedura del Test Eseguire tutti i passaggi senza interruzioni!
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1. Appoggia la scatola sul tavolo. Premi il cerchio rosso sul retro della scatola e poi metti il tubo nell’apertura.

2. Aprire 'ampolla svitando la punta.

3. Versare tutto il liquido nella provetta. Spremere I'ampolla tenendolasopra la provetta.

4. Soffiarsi brevemente ilnaso in un fazzoletto.

5. Aprire la confezione del tampone. Per fare questo, tirate le estremita libere della confezione. Rimuovere il tampone dal suo astuccio. Non toccare la punta del
tampone.
6. Raccolta del campione
a) Inserire il tampone circa 2 cm nella vostra narice.
b) Ruotare delicatamente il tampone 5 volte contro la parete nasale. Il tampone deve rimanere nella narice per 15 secondi.
c) Rimuovere il tampone dal naso ruotandolo leggermente.
d) Utilizzando lo stesso tampone, ripetere il processo nell’altra narice, anche questa volta per 15 secondi.

15 min

Limiti del Test

. Non si puo escludere la possibilita di risultati errati del test. Errori nell’esecuzione della procedura del test, test difettosi o raccolta del campione durante
un periodo di bassa carica virale possono essere fattori che contribuiscono. Si prega di seguire le istruzioni per I'uso e di attenersi strettamente a tutte le
indicazioni e ai tempi di lettura. Prestare particolare attenzione a cosa fare in caso di risultato positivo/negativo.

. | risultati dei test negativi riflettono solo un momento nel tempo, poiché possono verificarsi anche all’inizio di un’infezione quando la carica virale & ancora
bassa. | test dovrebbero quindi essere ripetuti a intervalli regolari - preferibilmente su base giornaliera.
. Il test permette solo una differenziazione tra risultati positivi e negativi. Non & adatto alla determinazione della carica virale. Anche una linea debole del test

significa infezione e indica che I'individuo e altamente contagioso.

o del Test

Questo test rapido rileva le proteine del virus con l'aiuto di anticorpi. Uno degli anticorpi & contrassegnato da un colore e migra lungo il test con il campione.

Se la concentrazione virale & abbastanza alta, I'anticorpo rimane nella regione della linea T, facendo apparire una linea colorata. Questo significa che il risultato del
test & positivo.

Se il campione non contiene virus, o se la concentrazione & troppo bassa, non apparira alcuna linea T. Questo significa che il risultato del test & negativo.
Qualunque sia il risultato, il test deve produrre una linea C. Questa linea si forma indipendentemente dalla concentrazione virale e indica che il test ha funzionato
correttamente. Se non si forma nessuna linea C, il risultato del test invalido.

Dati tecnici
Nome Prodotto
NADAL® COVID-19 Ag Test

C i della i di rill

Anticorpi anti-SARS-CoV-2, che rilevano in modo specifico la proteina nucleocapside

Materiale di prova
Un campione di tampone nasale appena ottenuto, raccolto utilizzando il tampone fornito

Caratteristiche delle prestazioni

Il test NADAL® COVID-19 Ag & stato valutato utilizzando campionidi tamponi nasali clinici la cui condizione é stata confermata dalla RT-PCR. | kit RT-PCR utilizzati come
metodi di riferimento sono stati autorizzati negli USA (FDA EUA; Kit: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) e TagPath™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher
Scientific)). | risultati sono riassunti nella seguente tabella:

RT-PCl
[ ot | oo | o
[romive | es

96 0

COVID-19 "

Domande frequenti

Come fa il test NADAL® COVID-19 Ag a rilevare il coronavirus?

Il coronavirus & composto da varie proteine, una delle quali € la proteina del nucleocapside. Circonda I'RNA, cioé I'informazione genetica del virus. Il test NADAL®
COVID-19 Ag contiene anticorpi in grado di riconoscere la proteina nucleocapside del coronavirus. Questo riconoscimento segue il principio del ‘lock-key’, poiché gli
anticorpi e le proteine del nucleocapside si adattano esattamente I’'uno all’altro.

Come funziona il test NADAL® COVID-19 Ag?

Se il coronavirus (SARS-CoV-2) & presente nel campione ottenuto, le sue proteine del nucleocapside reagiscono con gli anticorpi colorati del test e causano la formazione
della linea T. Indipendentemente dalla presenza di proteine del nucleocapside, deve sempre apparire una linea C. Questo indica che il test ha funzionato correttamente.
Se non appare nessuna linea C, il test non ha funzionato correttamente ed il risultato é invalido La presenza di una linea C e di una linea T indica una possibile infezione
da SARS-CoV-2. Se appare solo la linea C, non é stato rilevato alcun virus. In linea di principio, il test funziona allo stesso modo di un test di gravidanza.

Sensibilita diagnostica: 94,1 % (C <30)* (95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(Misura della probabilita che il test identifichi correttamente una
persona con COVID-19 come positiva).

Specificita diagnostica: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)

144 (Misura della probabilita che il test

identifichi correttamente una persona come negativa).

*Risultati di uno studio clinico condotto da personale qualificato.

NADAL®

Quando si puo usare il test?

Il test NADAL® COVID-19 Ag puo essere effettuato sia in caso di sintomi che in caso di sospetta trasmissione. Il test rapido & anche raccomandato prima del contatto
con piu individui o con quelli appartenenti a gruppi a rischio. In questi casi, il test puo essere utile per identificare le persone con una carica virale piu alta che sono
altamente contagiose - anche se loro stessi non si sentono male. Sia la concentrazione del coronavirus che le proteine del nucleocapside possono variare nel corso
della malattia. Pud quindi accadere che il test rapido non sia in grado di rilevare la proteina nucleocapside, anche se un individuo & ancora contagioso Un risultato
negativo del test non esclude la possibilita di un’infezione.

Cosa succede quando trasferisco meno/piu di 3 gocce di i nel di r ?
Affinché il test funzioni correttamente, devono essere versate esattamente 3 gocce di campione nel pozzetto di raccolta. Se avete accidentalmente aggiunto
pi/meno gocce di campione nel pozzetto di raccolta, il test non funzionerd pit in modo affidabile e dovrd essere effettuato un nuovo test.

Se leggo il risultato dopo pit di 20 minuti, é ancora affidabile?

No Il risultato dovrebbe essere letto 15 minuti dopo aver aggiunto il campione. Il risultato & valido fino a 20 minuti dopo I'aggiunta del campione. E necessario
attenersi rigorosamente a questi tempi di lettura. Leggere il risultato troppo tardi o troppo presto pud portare a risultati errati. Le linee che appaiono dopo piti di 20
minuti non possono essere interpretate come positive.

Come posso interpretare il risul se Vil ita delle linee é di ?

Lintensita delle linee non ha alcun ruolo nella valutazione dei risultati. Anche una linea T debole dovrebbe essere interpretata come positiva.

Cosa significa la linea contrassegnata come “C”?

La ‘C’ NON sta per COVID-19 o corona! La linea C ¢ la linea di controllo e indica che il test & stato eseguito correttamente. Indica che é stata aggiunta una quantita
sufficiente di campione e che il liquido & stato assorbito correttamente dal test. Se la linea non appare, il test non ha funzionato correttamente. Cio significa che il
risultato del test non deve essere interpretato (invalido).

I risultati possono essere errati?

In uno studio clinico, il test ha identificato 96 individui infetti su 102 con un risultato positivo (sensibilita diagnostica). Tra i soggetti del test che non erano infetti,
138 su 138 sono stati identificati con un risultato negativo (specificita diagnostica). Questi risultati sono stati utilizzati per calcolare la sensibilita diagnostica (94,1%)
e la specificita diagnostica (>99,9%). Tuttavia, il test dipende da una concentrazione virale sufficiente. Nel caso di un’infezione nuova o in diminuzione, il test pud
produrre un risultato negativo anche se I'individuo & ancora contagioso. Per questo motivo, anche in caso di risultato negativo, le misure igieniche obbligatorie
devono essere osservate in ogni momento.

1 farmaci possono influenzare il risultato del test?
Gli effetti di diversi farmaci e sostanze attive sul NADAL® COVID-19 Ag Test sono gia stati testati e sono risultati ininfluenti sui risultati del test. Tuttavia, gli effetti di
farmaci non possono essere esclusi. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione “Studi sui fattori di interferenza”.

Il test rileva solo il COVID-19?

Il test NADAL® COVID-19 Ag ¢ stato testato con vari agenti patogeni, come i virus dell'influenza (“flu’), vari batteri e i coronavirus stagionali (‘virus del freddo’). Nessuno
di questi agenti patogeni & stato rilevato utilizzando il NADAL® COVID-19 Ag Test. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione “Studi di reazioni crociate”.

Studi clinici

In uno studio clinico, sono stati prelevati campioni di tampone nasale da 240 soggetti sintomatici ed esaminati in parallelo utilizzando test rapidi e RT-PCR. 138
campioni negativi sono stati correttamente identificati come negativi. Di 102 campioni trovati positivi tramite RT-PCR (C<30), il test ha riconosciuto 96 come
positivi. Questi risultati sono stati utilizzati per calcolare la sensibilita diagnostica (94,1%) e la specificita diagnostica (>99,9%), di cui maggiori informazioni sono
riportate nei ‘Dati tecnici’.

Limite di rilevamento del test

Il test rileva anche bassi livelli di concentrazione della proteina del nucleocapside virale (0,4 ng/mL, wild type isolato ). Le proteine del nucleocapside delle se-
guenti varianti del virus vengono rilevate a concentrazioni uguali rispetto alla proteina wild type: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa),
B.1.617.2 (Delta) e B.1.617.3.

Il virus inattivato wild type viene rilevato a partire da una concentrazione di 2 x 10>* TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studi sui fattori di interferenza

In uno studio € stato indagato se droghe o altre sostanze interferiscono con la formazione di risultati corretti. Sono stati testati 3 spray nasali da banco, 3 collutori da
banco, 3 spray da banco per la gola, principi attivi di antidolorifici comunemente usati come I'aspirina (acido acetilsalicilico) e il paracetamolo (4-acetamidofenolo),
farmaci antinfluenzali (Tamiflu® (oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadina), decongestionanti nasali (ossimetazolina, fenilefrina), il farmaco per 'asma albu-
terolo, sciroppo per la tosse (guaiacolo gliceril etere), un antibiotico (mupirocina), (mucina), e altri farmaci o i loro principi attivi (clorfeniramina, desametasone,
destrometorfano, difenidramina, doxilamina succinato, flunisolide, fenilpropanolamina, tobramicina, triamcinolone). Non & stata trovata alcuna influenza sul
risultato.

Studi di reazioni-crociate

Uno studio & stato intrapreso per determinare se la presenza di altri agenti patogeni possa far si che i test producano risultati falsi positivi (reazione-crociata).
Sono stati esaminati i seguenti patogeni: 4 comuni coronavirus stagionali (non SARS), influenza A e influenza B (vari tipi di virus), virus respiratorio sinciziale
umano, adenovirus, rhinovirus, virus Epstein-Barr, virus parainfluenzale tipo 1, 2 e 3, norovirus, virus della parotite, virus del morbillo, metapneumovirus umano,
virus Coxsackie tipo A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus gruppo C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae,
MERS-CoV. Tutti i risultati sono stati negativi. Questo significa che un risultato positivo & molto probabilmente dovuto alla SARS-CoV-2 e non causato da un altro
agente patogeno.

Studio di precisione

La ripetibilita & stata controllata testando i controlli negativi, deboli e forti positivi per dieci volte. >99% dei campioni sono stati identificati correttamente (10/10 test
corretti per concentrazione, intervallo di confidenza del 95%: 72,2%-100%). La riproducibilita & stata controllata testando i controlli negativi, deboli e forti positivi
in 5 giorni diversi, da 3 operatori diversi in 3 siti diversi con 3 lotti del test NADAL® COVID-19 Ag in triplicato (405/405 test corretti per concentrazione, intervallo di
confidenza del 95%: 99,1%-100%).

| test sono stati eseguiti da utenti professionisti.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (ref.2431178-01)  Gebruiksaanwijzing m

Antigeen sneltest voor eigen gebruik voor de detectie van COVID-19 pathogeen SARS-CoV-2 in nasale swabmonsters.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door. Voer de test uit bij kamertemperatuur (15-30 °C). Daartoe moet de test eerst gedurende 30 minuten op
kamer P worden g len. Gebruik de test niet na afloop van de houdbaarhei um of als afzonderlijke onderdelen van de verpakking
beschadigd zijn. Kinderen en adolescenten onder de 18 jaar moeten worden bijgestaan door ouders of bevoegde volwassenen.

Inhoud van de verpakking
=] U

1 druppel

7. Inserire il tampone nella provetta. Ruotare il tampone premendo sulla parte inferiore della provetta per 10 volte, in modo da esercitare una leggera pressione
sulla punta del tampone stesso.

8. Rimuovere il tampone, premendo insieme i lati della provetta per estrarre quanto piu liquido possibile dallo stesso.

9. Applicare il tappo contagocce alla provetta. Assicuratevi che sia inserito correttamente.

10. Aprire la confezione di alluminio e rimuovere la cassetta. |l sacchetto essiccante, che & incluso, non & necessario per la procedura del test e puo essere smaltito.
Posizionare il test su una superficie piana e pulita. Spremere leggermente la provetta per dispensare 3 gocce di fluido nel pozzetto rotondo del campione (S)
della cassetta del test (NON nel campo del risultato).

11. Controllare I'orologio. Leggere il risultato del test entro 15 minuti. Il risultato non & piu valido dopo piti di 20 minuti.

Interpretazione dei risultati

Risultato del test negativo:
Solo la linea C appare nel campo del risultato. Non é stato rilevato alcun virus, non c’é alcuna indicazione di infezione da SARS-CoV-2.

Assicurarsi di leggere il risultato del test in un ambiente ben illuminato.

Si prega di notare: Un risultato negativo non esclude la possibilita di un’infezione. Continuare a rispettare le norme vigenti e le misure di sicurez- @ ¢
za quando si viene a contatto con gli altri. In caso di sospetta infezione, ripetere il test dopo 1-2 giorni, poiché non tutte le fasi dell’infezione sono T
facilmente rilevabili.

Risultato del test positivo:

Sia la linea C che la linea T appaiono nel campo dei risultati. Questo indica un’infezione da SARS-CoV-2.

Si prega di notare: Lintensita della linea T o C pu0 essere diversa. Anche una linea molto debole o irregolare indica un risultato positivo C

del test @ T

Nota bene: Contattare immediatamente il vostro medico di famiglia o il centro sanitario per telefono, poiché il risultato dovra essere

confermato con una PCR. Aderire alle linee guida locali riguardanti I'auto-isolamento.

Invalido:
Non appare nessuna linea C. Il risultato € invalido e indica un errore nella procedura di test. 8 C U @

Nota: Eseguire un nuovo test. In caso di ulteriori risultati invalidi, contattare il proprio medico o un centro di test COVID-19.

Scopo dI test

Il test NADAL® COVID-19 Ag rileva i componenti (proteina del nucleocapside virale) dell'agente patogeno COVID-19 SARS-CoV-2, ed é destinato all’uso nella rilevazione
qualitativa del virus. | campioni sono costituiti da secrezioni nasali prelevate dal condotto nasale inferiore (tampone nasale anteriore), che vengono raccolte
con l'aiuto dell’apposito tampone. Il test puo essere utilizzato ovunque ed é adatto all’autodiagnosi al di fuori di un ambiente di laboratorio. Un risultato positivo
fornisce una prima indicazione della presenza di un’infezione e quindi del rischio di trasmissione ad altri. Un risultato negativo non esclude I'infezione con assoluta
certezza, poiché basse concentrazioni virali - come quelle che si vedono nelle prime fasi dell’infezione - potrebbero non essere sufficienti per essere rilevate dal test.
Il test € adatto sia per individui sintomatici che asintomatici. | bambini e i ragazzi di eta inferiore ai 18 anni, cosi come coloro che possono avere difficolta a
comprendere e attuare le istruzioni per I'uso, devono essere supervisionati/assistiti durante I'esecuzione del test. Il test non & adatto a bambini di eta inferiore ai 2
anni. Per ottenere risultati affidabili, leggere attentamente le istruzioni relative alla raccolta del campione e alla procedura del test. Prestare attenzione alla sezione
“Limitazioni del test”, nonché alle “Domande frequenti” e a cosa fare in caso di risultato positivo/negativo. Questo test dell’antigene non pud essere utilizzato da
individui che sono entrati in contatto con il virus e stanno cercando di aggirare o abbreviare il loro periodo di quarantena. Il virus & altamente contagioso e si
diffonde attraverso le goccioline respiratorie (aerosol), che vengono esalate dalle persone che respirano, starnutiscono, tossiscono o parlano. La trasmissione pud
avvenire prima della comparsa dei sintomi. Anche le persone asintomatiche possono essere contagiose.

Background

Il coronavirus recentemente scoperto SARS-CoV-2 appartiene al sottogruppo Betacoronavirus. Il COVID-19 & un’infezione respiratoria acuta alla quale le popolazioni
umane sono generalmente sensibili. Almomento, la principale fonte di infezione sono le persone infettate dal coronavirus; anche le persone asintomatiche sono una
potenziale fonte di infezione. Sulla base degli attuali studi epidemiologici, il periodo di incubazione varia da 1 a 14 giorni, solitamente tra i 3 e i 7 giorni. | sintomi pit
comuni includono febbre, letargia e tosse secca. Un naso chiuso o che cola, mal di gola, mialgia e diarrea sono tra i sintomi meno comuni.

Conservazione

Il test deve essere conservato nella sua confezione originale a temperatura ambiente (2-30°C). | componenti del kit (tampone, fiala, cassetta del test) devono essere

aperti all'inizio della procedura del test.

Note per un uso sicuro:

. Tenere il test fuori dalla portata dei bambini.

. Questo prodotto & un test diagnostico in-vitro. Il kit e i suoi componenti non devono essere ingeriti.

. Al fine di evitare errori nella raccolta del campione, nella procedura del test o nell'interpretazione dei risultati, leggere attentamente le istruzioni per I’
uso prima di procedere. Per evitare distrazioni o contaminazioni, assicurarsi di essere in un ambiente pulito e tranquillo prima di iniziare il test. Rispettare
rigorosamente le indicazioni di temperatura e tempo.

. Utilizzare solo il tampone fornito per la raccolta del campione. Altri tamponi o cotton fioc non sono adatti e possono portare a risultati errati.

. Utilizzare i componenti del kit solo se la confezione originale & integra.

. Grandi quantita di sangue nelle secrezioni nasali possono falsificare i risultati e portare a difficolta nel discernere le linee deboli.

. Se qualche fluido del kit per il test dovesse accidentalmente entrare in contatto con la pelle, la bocca o gli occhi, sciacquare accuratamente I'area con abbondante
acqua. Se si verificano irritazioni o altri problemi persistenti, consultare un medico.

. Non utilizzare i test oltre la data di scadenza.

. Questo prodotto é solo per uso singolo e non puo essere riutilizzato.

. | test e i componenti del kit usati possono essere smaltiti nei comuni rifiuti domestici.

. Assicurarsi di lavarsi le mani dopo aver eseguito il test.

. Il test contiene materiali di origine animale (ad esempio anticorpi). Se il test viene eseguito secondo le istruzioni riportate nel manuale per l'uso, i componenti

del test utilizzati non comportano alcun rischio di infezione.
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1. Legde doos op een platte ondergrond, zoals een tafel. Druk voorzichtig op de rode cirkel op de achterkant van de doos waardoor er een rond gaatje onts-
taat. Plaats dan de tube in de opening.

2. Open de ampul. Om dit te doen, draai de punt eraf.

3. Giet alle vloeistof in het buisje. Knijp de ampul boven het buisje uit.

4. Snuit uw neus een keer kort in een zakdoek.

~2em

5. Open de verpakking van het wattenstaafje. Om dit te doen, trek de losse eindjes van de verpakking uit elkaar. Verwijder het wattenstaafje bij hetsteeltje. Raak
de punt van het wattenstaafje niet aan.
6. Monsterafname
a) Breng het wattenstaafje ongeveer 2 cm in het neusgat.
b) Draai het wattenstaafje zachtjes 5 keer tegen de neuswand. Het wattenstaafje moet 15 seconden in het neusgat blijven.
c) Trek het wattenstaafje weer uit de neus terwijl u het voorzichtig draait.
d) Herhaal de procedure met hetzelfde wattenstaafje in het andere neusgat, ook gedurende 15 seconden.

15 min

7. Steek het wattenstaafje in het buisje. Draai het wattenstaafje terwijl u 10 keer in de bodem van het buisje knijpt om lichte druk uit te oefenen op de punt van
het wattenstaafje.

8. Verwijder het wattenstaafje. Knijp in het buisje om zoveel mogelijk vloeistof uit het wattenstaafje te persen.

9.  Plaats het druppelopzetstuk op het buisje. Zorg ervoor dat deze goed vastzit

10. Open het foliezakje en verwijder de testcassette. Het droogmiddelzakje, die in de verpakking zit, is niet nodig voor de testprocedure en kan worden
weggegooid. Plaats de testcassette op een schone en vlakke ondergrond. Knijp voorzichtig 3 druppels van de vloeistof in het ronde monsterpotje (S) van de
testcassette (NIET in het langwerpige resultaatveld).

11. Houd de tijd in de gaten. Na 15 minuten kunt u het resultaat lezen! Na meer dan 20 minuten is het resultaat niet langer geldig.

Testevaluatie

Negatief testresultaat:
Alleen de C-regel verschijnt in het resultaatveld. Er is geen virus gevonden, er is geen bewijs van infectie met SARS-CoV-2.

Lees het testresultaat af bij goed licht.

C
Let op: Een negatief testresultaat sluit een infectie niet uit. Blijf daarom alle toepasselijke regels betreffende contact met anderen en beschermende @
maatregelen volgen. Bij verdenking moet de test na 1-2 dagen worden herhaald, aangezien het virus niet in alle stadia van de infectie nauwkeurig T
kan worden opgespoord.

Positief testresultaat:
Het resultaatveld zal de C-lijn en de T-lijn tonen. Dit wijst op infectie met SARS-CoV-2. c
Opmerking: De intensiteit van de T- of C-lijn kan variéren. Zelfs een zeer vage of onregelmatige T-lijn is een positief testresultaat! @

T
Let op: Neem onmiddellijk telefonisch contact op met uw huisarts of de plaatselijke gezondheidsdienst, want het resultaat moet worden
bevestigd met een PCR-test. Volg de plaatselijke richtlijnen voor zelfisolatie.

Ongeldig:
Er verschijnt geen C-lijn. Het resultaat is ongeldig en geeft aan dat de test verkeerd is uitgevoerd. g c
Let op: Voer een nieuwe test uit. Als de resultaten ongeldig blijven, neem dan contact op met uw arts of een COVID-19 testcentrum. T

Gebruiksdoel

De NADAL® COVID-19 Ag Test detecteert componenten (virale nucleocapside proteine) van het COVID-19 pathogeen SARS-CoV-2, en is bedoeld voor gebruik bij
de kwalitatieve detectie van het virus. De monsters bestaan uit nasale afscheidingen genomen uit de lagere neusholte (neusswab), die worden verzameld met
behulp van het wattenstaafje welke wordt verstrekt. De test kan overal worden gebruikt en is geschikt voor zelfgebruik buiten een laboratoriumomgeving. Een
positief resultaat geeft een eerste indicatie dat er een infectie aanwezig is en dat er dus een risico van overdracht op anderen bestaat. Een negatief resultaat sluit
een infectie niet met absolute zekerheid uit, aangezien lage virusconcentraties - welke in een vroeg stadium van de infectie worden waargenomen - mogelijk niet
voldoende zijn om met de test te worden opgespoord. De test is geschikt voor zowel symptomatische en asymptomatische personen. Kinderen en jongeren onder
de leeftijd van 18 jaar, alsmede personen die problemen kunnen hebben met het begrijpen en uitvoeren van de gebruiksaanwijzing, moeten onder toezicht staan
of hulp krijgen bij het uitvoeren van de test. De test is niet geschikt voor kinderen jonger dan 2 jaar oud. Voor betrouwbare resultaten moet u eerst de instructies
betreffende de monsterafname en de testprocedure grondig doornemen. Besteed aandacht aan de paragraaf ‘Beperkingen van de test’, evenals aan de ‘Vaak
gestelde Vragen’ en wat te doen in geval van een positief/negatief resultaat. Deze antigeentest dient niet gebruikt te worden door personen die in aanraking zijn
gekomen met het virus en die hun q i iode willen ilen of verkorten. Het virus is zeer besmettelijk en wordt verspreid via respiratoire druppeltjes
(aérosolen), wat door mensen wordt uitgeademd door te ademen, niezen, hoesten of spreken. De overdracht kan plaatsvinden voor het begin van de symptomen.
Zelfs asymptomatische mensen kunnen besmettelijk zijn.

Achtergrond

Het onlangs ontdekte coronavirus SARS-CoV-2 behoort tot de Betacoronavirus subgroep. COVID-19 is een acute infectie van de luchtwegen waar menselijke
poplaties over het algemeen vatbaar voor zijn. Op op dit moment zijn de belangrijkste infectiebronnen mensen die besmet zijn met coronavirus; asymptomatische
mensen zijn ook een potentiéle bron van infectie. Volgens de huidige epidemiologische studies varieert de incubatietijd van 1 tot 14 dagen, meestal valt het tussen
de 3 en 7 dagen. De meest voorkomende symptomen zijn koorts, extreme vermoeidheid en een droge hoest. Een verstopte of loopneus, keelpijn, spierpijn en
diarree behoren tot de minder voorkomende symptomen.

Opslag

De test moet in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur (2-30°C) worden bewaard. De verpakking van de componenten (wattenstaafje, ampul,

testcassette) mag niet worden geopend voordat met het testen wordt begonnen.

Instructies voor veilig gebruik:

. Test buiten bereik van kinderen houden.

. Het product is een in-vitro diagnostische test. Slik geen test- of kitonderdelen in.

. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door om fouten bij de monsterafname, de uitvoering van de test en de interpretatie van het resultaat te
voorkomen. Zorg voor een schone en rustige omgeving voordat met de test wordt begonnen om afleiding of toevallige besmetting te voorkomen. Volg de
aanwijzingen voor temperatuur en tijd precies op.

. Gebruik alleen het bijgeleverde wattenstaafje voor monsterafname. Andere wattenstaafjes zijn niet geschikt en kunnen valse resultaten geven.

. Gebruik de onderdelen van de kit alleen als de originele verpakking onbeschadigd is.

. Grote hoeveelheden bloed in nasale secretie kunnen leiden tot valse resultaten en moeilijkheden bij het opsporen van vage lijnen.

. Mochten vloeistoffen uit de testkit per ongeluk in contact komen met uw huid, mond of ogen, spoel het gebied dan grondig met veel water. Als irritatie of
andere aanhoudende problemen optreden, raadpleeg dan een arts.

. Gebruik de test niet na de vervaldatum.

. Product is voor eenmalig gebruik en kan niet worden hergebruikt.

. Gebruikte tests en onderdelen van kits kunnen bij het normale huisvuil.

. Was uw handen na het uitvoeren van de test!.

. De test bevat materiaal van dierlijke oorsprong (bv. antilichamen). Als de test volgens de gebruiksaanwijzing wordt uitgevoerd, bestaat er geen infectierisico
door de gebruikte testonderdelen.

Testbeperkingen

. Valse testresultaten kunnen nooit worden uitgesloten. Fouten in de uitvoering, foutieve tests of een monsterafname op een moment dat de virale belasting
laag is kan hiertoe bijdragen. Volg de gebruiksaanwijzing precies op en houd u strikt aan alle specificaties en leestijden. Volg de procedure voor positieve en
negatieve resultaten.

. Negatieve testresultaten zijn slechts een momentopname, aangezien ze ook kunnen voorkomen aan het begin van een infectie wanneer de virale belasting
nog laag is. De tests moeten daarom met regelmatige tussenpozen, bij voorkeur dagelijks, worden herhaald.

. De test maakt alleen een onderscheid tussen positieve en negatieve resultaten mogelijk. Het is niet geschikt om de hoeveelheid virus te bepalen. Zelfs zwakke
teststrepen wijzen op een infectie en een hoog risico dat de persoon zelf infecties oploopt.

Testprincipe

De sneltest detecteert het virale eiwit met behulp van antilichamen. Een van de antilichamen heeft een kleurcodering en reist met het monster mee door de test.
Als de virusconcentratie hoog genoeg is, komt het antilichaam vast te zitten in het gebied van de T-lijn, waardoor een gekleurde lijn verschijnt. Het resultaat is positief.
Als het monster geen virus bevat of de virusconcentratie te laag is, verschijnt er geen T-lijn. Het resultaat is negatief.

In ieder geval moet de test een C-lijn vormen. Deze wordt onafhankelijk van de virusconcentratie gevormd en geeft de goede werking van de test aan. Als de C-lijn
niet wordt gevormd, is het testresultaat ongeldig.

Technische gegevens

Productnaam

NADAL® COVID-19 Ag Test

Bestanddelen van de opsporingsreactie

Anti-SARS-CoV-2 antilichamen die specifiek het nucleocapside proteine van het virus herkennen.
Testmateriaal

Een vers uitstrijkje van de neus die met het bijgeleverde wattenstaafje afgenomen wordt.

Prestatiekenmerken

De NADAL® COVID-19 Ag Test werd geévalueerd met klinische neus uitstrijkjes waarvan de status werd bevestigd door RT-PCR. De RT-PCR kits die als
referentiemethoden werden gebruikt, waren toegelaten in de VS (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) en Tag-Path™ COVID-19 Combo
Kit (Thermo Fisher Scientific). De resultaten worden in de volgende tabel weergegeven:

RT-PCR, C<30 Diagnostische gevoeligheid: 94,1 % (C,<30)* (95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(Meting van de waarschijnlijkheid dat de test een persoon met
_ Positief COVID-19-infectie correct als positief detecteert).

®
NADA m 96 0 96 Diagnostische specificiteit: 99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)

g : eting van de waarschijnlijkheid dat de test een persoon die niet besmet
i:\:::tlg Negatief 6 138 144 (M d hijnlijkheid dat d d b

is met het virus correct als negatief detecteert).
* Resultaten van een klinische proef uitgevoerd door gezondheidswerkers.

Vragen en antwoorden

Hoe spoort de NADAL® COVID-19 Ag Test het coronavirus op?

Het coronavirus is samengesteld uit verschillende eiwitten. Eén daarvan is het nucleocapsideproteine. Het omringt het RNA, d.w.z. de genetische informatie van het
virus. De NADAL® COVID-19 Ag Test bevat antilichamen die het nucleocapsideproteine van het coronavirus herkennen. Deze herkenning vindt plaats volgens het
,lock-and-key“-principe; antilichaam en nucleocapside-eiwit passen precies bij elkaar.

Hoe werkt de NADAL® COVID-19 Ag test?

Als in het verzamelde monster coronavirussen (SARS-CoV-2) aanwezig zijn, reageert het nucleocapsideproteine van het virus met een gekleurd antilichaam in de test
en vormt het de T-lijn. Ongeacht het nucleocapsideproteine, moet de C-lijn altijd verschijnen. Het geeft aan dat de test correct is verlopen. Als de C-lijn ontbreekt,
werkte de test niet en is hij ongeldig. Als de C-lijn en de T-lijn verschijnen, kan er sprake zijn van een SARS-CoV-2-infectie. Als er slechts één regel in het C-gebied
verschijnt, is er geen virus gedetecteerd. In principe werkt de test als een zwangerschapstest, maar hier wordt niet het zwangerschapshormoon, maar een viruseiwit
opgespoord.

Wanneer kan deze test worden gebruikt?

De NADAL® COVID-19 Ag test kan bijvoorbeeld worden uitgevoerd wanneer ziektesymptomen optreden of wanneer infectie wordt vermoed. Sneltesten worden
ook aanbevolen wanneer contact met veel mensen of personen met een verhoogd risico waarschijnlijk is. Hier kan de test helpen bij het identificeren van mensen
met een hoge virale belasting die zeer besmettelijk zijn, ook al voelen zij zich niet ziek. De concentratie van het coronavirus en dus ook van het nucleocapsidepro-
teine kan in de loop van de ziekte fluctueren. Het nucleocapside-eiwit kan dus met de sneltest niet aantoonbaar zijn, maar u kunt toch besmettelijk zijn. Mogelijke
besmettelijkheid kan niet worden uitgesloten op basis van negatieve testresultaten.

Wat gebeurt er als ik minder of meer dan 3 druppels op het monsterveld doe?
Om de test goed te laten werken, moeten precies 3 druppels van het monster op het ronde monsterveld worden geplaatst. Als u per ongeluk meer of minder
druppels op het monsterveld doet, zal de test niet meer betrouwbaar werken. U moet dan een nieuwe test doen.

Als ik het resultaat na meer dan 20 lees, is het r dan betr 7
Nee. De test moet 15 minuten nadat het monster is toegevoegd worden afgelezen. Het resultaat is betrouwbaar tot 20 minuten. Zorg ervoor dat u zich strikt aan
deze leestijd houdt. Als de test te vroeg of te laat wordt afgelezen, kunnen verkeerde resultaten optreden. Lijnen die later dan 20 minuten verschijnen, mogen niet
als een positief resultaat worden beschouwd.

Hoe evalueer je de test als de intensiteit van de lijnen verschillend is?
De intensiteit van de lijnen is niet belangrijk voor de resultaatbeoordeling. Zelfs een zwakke T-lijn moet als positief worden beschouwd.

Wat betekent de lijn die verschijnt bij de C- markering?

,C* staat NIET voor COVID-19 of Corona! De C-lijn dient als controle en betekent dat de test correct werd uitgevoerd. Het geeft aan dat er voldoende monster is
opgedruppeld en dat de vloeistof goed is opgenomen door de test. Als het niet gevormd wordt, heeft de test niet gewerkt. Het resultaat van de test mag niet worden
beoordeeld (ongeldig resultaat).

Kan het resultaat fout zijn?

In een klinische studie gaf de test een positief resultaat bij 96 van 102 besmette personen (diagnostische gevoeligheid). Indien de testpersonen niet besmet waren,
gaf de test bij 138 van de 138 personen een negatief resultaat (diagnostische specificiteit). Deze resultaten werden gebruikt voor de berekening van de diagnostische
sensitiviteit (94,1%) en de diagnostische specificiteit (>99,9%). De test is echter afhankelijk van een voldoende virusconcentratie. Als de infectie nog heel vers is of al
is gezakt, kan de test een negatief resultaat opleveren, ook al bent u nog steeds besmettelijk. Daarom moet u zich altijd aan de voorgeschreven hygiénemaatregelen
houden, ondanks een negatief testresultaat.

Kan medicatie het resultaat van de test beinvioeden?

Verschillende drugs en actieve stoffen werden getest op een effect op het testresultaat van onze NADAL® COVID-19 Ag test. Er kon geen verandering in de
testresultaten worden vastgesteld. Toch kan een invloed van een drug niet worden uitgesloten. Zie voor nadere informatie het hoofdstuk ,Onderzoek naar storende
invloeden (interferentie)”.

Spoort de test alleen COVID-19 op?

De NADAL® COVID-19 Ag Test is getest met verschillende pathogenen. Onder meer met influenzavirussen (,griep“), diverse bacterién en seizoensgebonden
coronavirussen (,verkoudheidsvirussen). Geen van de bovengenoemde pathogenen werd met de NADAL® COVID-19 Ag Test opgespoord. Voor nadere informatie
wordt verwezen naar het hoofdstuk ,Onderzoek naar kruisreactiviteit”.

Klinische studie

In een klinische studie werden neusswabmonsters van 240 symptomatische personen parallel met de sneltest en RT-PCR onderzocht. 138 negatieve monsters
werden door de sneltest correct als negatief geidentificeerd. Van de 102 monsters die in de RT-PCR als positief werden beoordeeld (C<30), herkende de test er
96 als positief. Deze resultaten werden gebruikt voor de berekening van de diagnostische sensitiviteit (94,1%) en de diagnostische specificiteit (>99,9%) die in de
paragraaf ,Technische gegevens” worden beschreven.

Opsporingsgrens van de test

De test detecteert zelfs lage concentratieniveaus van het virale nucleocapside-eiwit (0,4 ng/mL, wildtype isolaat). Nucleocapside-eiwitten van de volgende virus-
varianten worden gedetecteerd in gelijke concentraties als het wildtype eiwit: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa) , B.1.617.2 (Delta)
enB.1.617.3.

Het geinactiveerde wildtype virus wordt gedetecteerd vanaf een concentratie van 2 x 10**TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studie van storende invloeden (interferentie)

Er werd een studie verricht om na te gaan of medicijnen of andere stoffen de vorming van correcte resultaten belemmeren. Getest werden 3 vrij verkrijgbare
neussprays, 3 vrij verkrijgbare mondspoelingen, 3 vrij verkrijgbare keeldruppels, werkzame bestanddelen van algemeen gebruikte pijnstillers zoals aspirine
(acetylsalicylzuur)enparacetamol(4-acetamidofenol),griepmedicijnen(Tamiflu®(oseltamivir),Relenza®(zanamivir),rimantadine), neusdecongestiva (oxymetazoline,

fenylefrine), het astmamedicijn albuterol, hoestsiroop (guaiacolglycerylether), een antibioticum (mupirocine), slijm (mucine), en andere geneesmiddelen of hun

werkzame bestanddelen (chloorfeniramine, dexamethason, dextromethorfan, difenhydramine, doxylaminesuccinaat, flunisolide, fenylpropanolamine, tobramycine,

triamcinolon). Een invloed op het resultaat werd niet gevonden.

Onderzoek naar kruisreactiviteit

In één studie werd onderzocht of de test een vals-positief resultaat geeft bij aanwezigheid van andere pathogenen (kruisreactiviteit). De volgende pathogenen
werden getest: 4 gewone seizoensgebonden coronavirussen (niet-SARS), influenza A en influenza B (verschillende virustypes), humaan respiratoir syncytieel virus,
adenovirus, rhinovirus, Epstein-Barr virus, parainfluenza virus type 1,2,3, norovirus, bofvirus, mazelenvirus, humaan metapneumovirus, coxsackievirus type A16,
Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus groep C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV.

Alle resultaten waren negatief. Dit betekent dat een positief resultaat hoogstwaarschijnlijk te wijten is aan SARS-CoV-2 en niet aan een andere ziekteverwekker.
Precisieonderzoek

De herhaalbaarheid werd gecontroleerd door negatieve, zwakke en sterk positieve controles tien keer te testen. >99% van de monsters werd correct geidentifi-
ceerd (10/10 correcte tests per concentratie, 95% betrouwbaarheidsinterval: 72,2%-100%).

De reproduceerbaarheid werd gecontroleerd door negatieve, zwakke en sterk positieve controles op 5 verschillende dagen, door 3 verschillende operators op
3 verschillende locaties met 3 batches van de NADAL® COVID-19 Ag test in drievoud (405/405 correcte tests per concentratie, 95%-betrouwbaarheidsinterval
betrouwbaarheidsinterval: 99,1%-100%).

De tests werden uitgevoerd door professionele gebruikers.
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