NADAL® COVID-19 Ag Test (ref. 243117n-01) Kéyttoohjeet n

Antigeenipikatesti omatestaukseen, COVID-19-taudinaiheuttaja SARS-CoV-2:n havaitsemiseen nenanaytteista

Lue pakkausseloste ldpi huolellisesti. Suorita testi huoneenlamméssé (15-30 °C).
Testin on ollah lE]

4 vahintaan 30 minuuttia ennen kayttoa. Ala kiyta testia sen viimeisen kiyttopaivamaarin jilkeen tai jos pakkaus on

influenssalddkkeet (Tamiflu® (oseltam Relenza® (tsanamiviiri), rimantadiini), nendn tukkoisuuden véhent (oksimetatsoliini, fenyyliefriini), astmalaake
albuteroli, yskdnlaake (guajakoli-glyseryylieetteri), antibiootti (mupirosiini), lima-aine (musiini), sekd muita la4kkeita tai niiden aktiivisia ainesosia (kloorifeniramiini,
deksametasoni, dekstrometorfaani, difenhydramiini, doksyyliamiinisukkinaatti, flunisolidi, fenyylipropanoliamiini, tobramysiini, triamsinoloniasetonidi). Vaikutusta
testituloksiin ei havaittu.

Ristireagoivuustutkimukset

Tutkimuksessa selvitettiin, aiheuttaako muiden taudinaiheuttajien lasndolo vaaran positiivisen tuloksen testissa (ristireagoivuus). Seuraavat taudinaiheuttajat
tutkittiin: 4 tavanomaista kausikoronavirusta (ei SARS), A-influenssa ja B-influenssa (eri virustyypit), RS-virus, adenovirus, rinovirus, Epstein—Barrin virus,
parainfluenssavirus tyypit 1,2,3, norovirus, sikotautivirus, tuhkarokkovirus, ihmisen metapneumovirus, coxsackievirus tyyppi A16, Candida albicans, Haemophilus
Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes Streptococcus agalactiae, C-ryhmdn

vahingoittunut. Lasten ja alle 18-vuotiaiden tulee olla vanh tai
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1 naytetikku (steriili) 1 putki 1 tippakorkki

Tarvittavat lisamateriaalit

Video-ohjeet ovat myos saatavilla.
Skannaa vain tama koodi.

1 ampuililri

1 testikasetti Kello
Testin suorittaminen  Suorita kaikki vaiheet keskeytyksetta!
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streptokokki, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV.
Kaikki tulokset olivat negatiivisia. Tama tarkoittaa, ettd positiivinen tulos johtuu todenndkéisesti SARS-CoV-2:sta eikd muusta taudinaiheuttajasta.

Tarkkuustutkimus

Toistettavuus tarkistettiin testaamalla negatiiviset, heikot ja vahvat positiiviset kontrollit kymmenen kertaa. >99 % néytteistd tunnistettiin oikein (10/10 oikeaa tulosta
konsentraatiota kohti, 95% luottamusvali: 72,2 %-100 %).

Uusittavuus tarkistettiin testaamalla negatiiviset, heikot ja vahvat positiiviset kontrollit 5:n3 eri pdivand, 3:n eri operaattorin toimesta 3:ssa eri toimipisteessa 3:lla
NADAL® COVID-19 Ag Test -testieralld 3:na eri pdivdna (405/405 oikeaa tulosta konsentraatiota kohti, 95% luottamusvali: 99,1 %-100 %).

Testit suoritettiin ammattikadyttajien toimesta.
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Aseta laatikko tasaisesti pydalle. Paina laatikon takana olevaa punaista ympyraé ja aseta putki aukkoon.
Avaa ampulli vddntdmalla sen karkiosa irti.

Tyhjennd liuos kokonaan putkeen. Purista ampullia pitden sitd putken paalla.

Niistd nenasi lyhyesti paperiliinaan.
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5. Avaa naytetikun pakkaus. Tee tdma vetdmalld pakkauksen irtonaiset paat irti toisistaan. Ota naytetikku pitden kiinni sen varresta. Ald koske naytetikun
karkeen.
6. Naytteenotto
a) Tyénna néytetikku sieraimeen noin 2 cm:n syvyyteen.
b) Pyorita ndytetikkua varovasti 5 kertaa nendn seindmaa vasten. Néytetikun tulisi olla olla sieraimessasi 15 sekunnin ajan.
c) Poista naytetikku nenéstési samalla pyorittaen sitd kevyesti.
d) Toista samat vaiheet toisen sieraimen kanssa samaa néytetikkua kayttden, myéskin 15 sekunnin ajan

15 min

7. laita ndytetikku putkeen. Pyorittele naytetikkua ja puristele samalla putken alaosaa 10 kertaa, jotta ndytetikun paahan kohdistuu hieman painetta.

8. Poista naytetikku painaen putken seinamia napakasti sitd vasten, jotta mahdollisimman paljon nestettd vapautuu.

9.  Kiinnita tippakorkki putkeen. Varmista, etta se on kunnolla paikoillaan.

10. Avaa foliopakkaus ja poista testikasetti. Mukana toimitettu kuivausainepussi voidaan havittda, sita ei tarvita testin tekemisessa. Aseta testikasetti puhtaalle ja
tasaiselle alustalle. Annostele kevyesti puristaen 3 tippaa nestetts testikasetin pyéredan nayteaukkoon (S) (El suorakaidemaiselle tulosalueelle).

11. Katso kelloa. Lue tulokset 15 minuutin kuluttua. Tulokset eivét ole enda voimassa yli 20 minuutin kuluttua

Tulosten tulkinta Varmista, etti luet testitulokset hyvin valaistussa ympéristossa.

Negatiivinen testitulos:
Ainoastaan C-viiva ilmestyy tulosalueelle. Virusta ei havaittu, eikd SARS-CoV-2-tartunnasta ole viitteita. C

nen testitulos:

va ettd T-viiva ilmestyvat tulosalueelle. Tama viittaa SARS-CoV-2-tartuntaan. c
Huomioi: T- tai C-viivojen voimakkuus voi vaihdella. Hyvin heikko tai epdsaannéllinen viivakin osoittaa positiivisen testituloksen! @ T
Huomautus: Ota valittdmasti yhteys lddkariin tai terveysasemalle puhelimitse, silld tulos on varmistettava PCR-testilld. Noudata paikallisia
karanteenija eristysohjeita.

Mitaton:
C-viiva ei ilmesty. Tulos on mitétdn ja osoittaa virheen testin suorittamisessa. 8 C
Huomautus: Suorita aina uusi testi. Jos tulokset ovat edelleen virheellisid, ota yhteys |adkériin tai COVID-19-testauskeskukseen. T

Kayttotarkoitus

NADAL® COVID-19 Ag Test havaitsee COVID-19 SARS-CoV-2 -taudinaiheuttajan komponentteja (viruksen nukleokapsidiproteiineja), ja se on tarkoitettu viruksen
kvalitatiiviseen havaitsemiseen. Ndytteet koostuvat nenédkaytévan alaosasta otetuista nendneritteistd (nendn etuosan tikkunayte), jotka keratdan mukana toimitettujen
néytetikkujen avulla. Testid voidaan kayttad missa tahansa ja se soveltuu omakayttéon laboratorio-olosuhteinen ulkopuolella. Positiivinen testitulos antaa ensimmaisen
viitteen tartunnasta ja ndin ollen toisten tartuttamisen mahdollisuuden olemassaolosta. Negatiivinen tulos ei poissulje tartuntaa tdydelld varmuudella, silld alhaiset
viruspitoisuudet - esimerkiksi tartunnan alkuvaiheessa - saattavat jadda testissd havaitsematta. Testi soveltuu seka oireileville etté oireettomille henkiléille. Lapsia ja alle
18-vuotiaita nuoria sek niité, joilla voi olla vaikeuksia kdyttohjeiden ymmartdmisessa ja noudattamisessa, on valvottava/avustettava testin suorittamisen aikana.
Testi ei sovellu alle 2-vuotiaille lapsille. Luotettavan testituloksen varmistamiseksi lue ndytteenottoa ja testausmenettelya koskevat ohjeet huolellisesti etukdteen.
Kiinnitd huomiota osioihin "Testin rajoitukset” seka ”Usein kysytyt kysymykset” saadaksesi tietoa, mita tehda positiivisen/negatiivisen testituloksen sattuessa. Testid
ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi henkildille, jotka ovat altistuneet virukselle ja haluavat testata itsensd k i- tai eri ji hi ista tai ly amista
varten. Virus on erittdin tarttuva, ja se levida hengitystiepisaroiden (aerosolien) vélitykselld ihmisten hengittdessa, aivastaessa, yskiessd tai puhuessa. Tartuttaminen
voi tapahtua ennen oireiden alkamista. Oireettomatkin ihmiset voivat tartuttaa muita.

Taustatietoa

Hiljattain 16ydetty koronavirus SARS-CoV-2 kuuluu betakoronavirusten sukuun. COVID-19 on akuutti hengitystieinfektio, jolle ihmisvéaestot ovat yleisesti ottaen
alttiita. Talla hetkelld padasiallinen tartuntalahde ovat koronavirustartunnan saaneet ihmiset. Nykyistenepidemiologisten tutkimusten mukaan itdmisaika vaihtelee
1-14 paivan vililla, yleensa 3-7 pdivan valilld. Yleisimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yskd. Tukkeutunut tai vuotava nend, kurkkukipu, lihassarky ja ripuli
ovat vdhemman yleisid oireita.

Sailytys

Testi tulee sailyttad alkuperadisessd pakkauksessaan huoneenlammosséd (2-30°C). Pakkauksen osat (naytetikku, ampulli, testikasetti) tulee avata vasta testin

suorittamisen yhteydessa.

Turvallisen kdyton ohjeet:

. Pidettdva poissa lasten ulottuvilta.

. Tama tuote on in-vitro-diagnostinen testi. Pakkausta ja sen osia ei saa niella.

. Valttaaksesi virheet ndytteenotossa, testausmenettelyssa tai tulosten tulkinnassa, lue pakkausseloste huolellisesti lapi etukdteen. Varmista, ettd olet puhtaassa
ja rauhallisessa ympéristdssa ennen testin aloittamista, jotta véltat hairidtekijat ja kontaminaation. Noudata tarkasti lampétilaohjeita ja aikaméaareita.

. Kaytd ainoastaan mukana toimitettua ndytetikkua. Muut naytetikut tai vanupuikot eivat ole soveltuvia ja voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.

. Kaytd pakkauksen osia vain, jos alkuperdinen pakkaus on vahingoittumaton.

. Suuret verimaérat nenaneritteessa voivat vaaristad tuloksia ja vaikeuttaa heikkojen viivojen erottamista.

. Jos testipakkauksesta perdisin olevia nesteitd joutuu vahingossa iholle, suuhun tai silmiin, huuhtele alue huolellisesti runsaalla vedelld. Mikali arsytysta tai
muita pitkdkestoisia oireita ilmenee, ota yhteys ladkariin.

. Al4 kayta testia sen viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

. Tama tuote on tarkoitettu vain kertakaytt6on, eika sité voi kayttaa uudelleen.

. Kaytetyt testit ja pakkauksen osat voidaan havittaa tavallisen kotitalousjatteen mukana.

. Muista pestd katesi testin suorittamisen jalkeen.

. Testi siséltda eldinperdisia materiaaleja (esim. vasta-aineita). Jos testi suoritetaan pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti, kdytetyt testin osat
eivat aiheuta tartuntariskia.

Testin rajoitukset

. Virheellisten testitulosten mahdollisuutta ei voida poissulkea. Virheet testin suorittamisessa, vialliset testit tai ndytteenotto ajankohtana, jolloin viruskuorma
on alhainen, voivat olla myétévaikuttavia tekijoita. Noudata pakkausselosteessa annettuja ohjeita ja noudata tarkasti kaikkia maareitd ja lukuaikoja. Kiinnita
huomiota siihen, miten toimia positiivisen tai negatiivisen tuloksen sattuessa.

. Negatiiviset testitulokset kuvaavat vain senhetkista tilannetta, silld niitd voi esiintyd myos tartunnan alkuvaiheessa, kunviruskuorma on vield alhainen. Siksi
testaus olisi toistettava saannollisin vdliajoin - mieluiten pdivittdin.

. Testi mahdollistaa ainoastaan erottelun positiivisen ja negatiivisen tuloksen valilla. Testi ei sovellu viruskuorman maarittamiseen. Heikkokin testiviiva merkitsee
tartuntaa ja osoittaa, ettd henkilo on erittdin tartuttava.

Testiperiaate

Tama pikatesti havaitsee viruksen proteiineja vasta-aineiden avulla. Yksi vasta-aineista on merkitty varilla, ja se kulkeutuu testilld naytteen mukana.

Jos viruspitoisuus on riittavan korkea, vasta-aine jaa T-viivan alueelle, jolloin variviiva ilmestyy. Tama tarkoittaa, ettd testitulos on positiivinen.

Jos ndytteessa ei ole virusta, tai viruspitoisuus on lilan matala, T-viiva ei ilmesty. Tama tarkoittaa, etta testitulos on negatiivinen. Tuloksesta huolimatta C-viivan on
tultava aina nakyviin. Tama viiva ilmestyy viruspitoisuudesta riippumatta ja osoittaa, ettd testi toimii oikein. Jos C-viiva ei ilmesty, testitulos on mitdton.

Tekniset tiedot

Tuotteen nimi

NADAL® COVID-19 Ag Test

I eaktion

Anti-SARS-CoV-2 vasta-aineet, jotka havaitsevat spesifisesti nukleokapsidiproteiinin

Naytemateriaali

Tuore sieraimesta otettu tikkunayte, joka on otettu mukana toimitetulla naytetikulla

Suoritusominaisuudet

NADAL® COVID-19 Ag Test arvioitiin kdyttaen kliinisid nendnéytteitd, jotka oli varmistettu RT-PCR:Il&. Referenssimenetelmind kéytetyt RT-PCR-pakkaukset olivat
Yhdysvalloissa hyvéksyttyja (FDA EUA; Pakkaukset: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) ja Tag-Path™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa:

Diagnostinen herkkyys: 94,1 % (C <30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Mittaus todennékdisyydelle, ettd testi tunnistaa henkilon oikein

96 [1] 96 Diagnostinen tarkkuus: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)
CovID-19 6 138 144 (Mittaus todennékaisyydelle, ettd testi tunnistaa henkiln oikein
Ag Test

" negatiiviseksi.)
RAtEE0:s 102 138 240 *Kliinisen tutkimuksen suoritti koulutettu ammattihenkilékunta.

RT-PCR, C <30

NADAL®

Usein kysytyt kysymykset

Miten NADAL® COVID-19 Ag Test havaitsee koronaviruksen?

Koronavirus koostuu erilaisista proteiineista, joista yksi on nukleokapsidiproteiini. Se ymparoi RNA:ta eli viruksen geneettistd tietoa.

NADAL® COVID-19 Ag Test sisaltaa vasta-aineita, jotka tunnistavat koronaviruksen nukleokapsidiproteiinin. Tunnistus perustuu “avain-lukko -periaatteeseen”, silla
vasta-aineet ja nukleokapsidiproteiinit sopivat tdsmalleen yhteen.

Kuinka NADAL® COVID-19 Ag Test toimii?

Jos koronavirusta (SARS-CoV-2) on otetussa ndytteessd, nukleokapsidiproteiini reagoi vérjattyjen vasta-aineiden kanssa testilld aiheuttaen T-viivan ilmestymisen.
C-viivan on aina ilmestyttava nukleokapsidiproteiineista huolimatta. Tama osoittaa, ettd testi toimii oikein. Jos C-viiva ei ilmesty, testi ei toiminut oikein ja tulos
on mitdtén. C-viivan ja T-viivan ilmestyminen osoittaa mahdollisen SARS-CoV-2-tartunnan. Jos ainoastaan C-viiva ilmestyy, virusta ei havaittu. Testi toimii siis
periaatteessa samalla tavalla kuin raskaustesti.

Milloin testié voidaan kéyttc
NADAL® COVID-19 Ag Test voidaan tehda seka oireiden ilmaantuessa ettd tartuntaa epéiltdessa. Pikatestausta suositellaan myos ennen kontaktia useiden henkildiden
tai riskiryhmiin kuuluvien henkiléiden kanssa. Téllaisissa tapauksissa testi voi olla hyddyllinen niiden henkildiden tunnistamisessa, joilla on korkeampi viruskuorma ja
jotka ovat erittdin tartuttavia - vaikka he eivat itse tuntisikaan oloaan sairaaksi. Seka koronaviruksen etta nukleokapsidiproteiinien pitoisuudet voivat vaihdella sairauden
aikana. Siksi on mahdollista, ettd pikatestilld ei pystyta havaitsemaan nukleokapsidiproteiinia, vaikka henkilé olisi edelleen tartuttava. Negatiivinen testitulos ei poissulje
tartunnan mahdollisuutta.

Mitd tap Jjos laitan vih in kuin 3 tippaa ndyteaukkoon?

Jotta testi toimisi oikein, pydredan ndyteaukkoon on annosteltava tasan 3 tippaa néytetta. Jos olet vahingossa laittanut vihemman/ enemman tippoja nayteaukkoon,
testi ei enda toimi luotettavasti ja sinun tulisi tehda uusi testi.

el Ink toll 1 ia?

Jos luen tulokset yli 20 ovatko
Ei. Testitulos tulee lukea 15 minuutin kuluttua nédytteen lisadmisen jalkeen. Tulos on voimassa enintddn 20 minuuttia ndytteen lisdamisen jalkeen. N&itd lukuaikoja on
ehdottomasti noudatettava. Testituloksen lukeminen lilan mydhaan tai liian aikaisin voi johtaa virheellisiin tuloksiin. Viivoja, jotka ilmestyvat yli 20 minuutin kuluttua,
ei voida tulkita positiiviseksi tulokseksi.

Ll el 2

Miten it testid, jos viivoj i onp

Viivojen voimakkuudella ei ole merkitysta tulosten arvioinnissa. Heikotkin T-viivat tulee tulkita positiiviseksi.

Mitd ”C”-merkitty viiva tarkoittaa?

”C” El tarkoita COVID-19:34 tai koronaa! C-viiva on kontrolliviiva, ja se osoittaa, etta testi on suoritettu oikein. Se osoittaa, ettd naytetta on lisatty riittava maara ja ettd
neste on imeytynyt kunnolla testille. Jos viiva ei ilmesty, testi ei ole toiminut oikein. Tama tarkoittaa, etté testitulosta ei saa tulkita (se on mitaton).

Voiko tulos olla védrd?

Kliinisessd tutkimuksessa testi tunnisti positiivisella tuloksella 96 tartunnan saanutta henkil6d 102:sta (diagnostinen herkkyys). Niistd koehenkilistd, jotka eivat
olleet saaneet tartuntaa, 138 henkil6d 138:sta tunnistettiin negatiivisella tuloksella (diagnostinen tarkkuus). Naiden tulosten perusteella laskettiin diagnostinen
herkkyys (94,1 %) ja diagnostinen tarkkuus (>99,9 %). Testi on kuitenkin riippuvainen riittdvasta viruspitoisuudesta. Jos kyseessd on uusi tai havidmassd oleva
tartunta, testi voi antaa negatiivisen tuloksen, vaikka henkil6 olisi edelleen tartuttava. Tasta syystd valttamattomia hygieniakdytant6ja on noudatettava aina, vaikka
tulos olisikin negatiivinen.

Voiko lddkitys vaikuttaa testituloksiin?
Erilaisten laakkeiden ja aineiden vaikutuksia NADAL® COVID-19 Ag Testiin on testattu, eika niilld todettu olevan vaikutusta testituloksiin. Ladkkeiden vaikutuksia ei
voida kuitenkaan poissulkea. Katso osio ”“Tutkimukset héiritsevista yhdisteistd” lisatietoja varten.

Havaitseeko testi ainoastaan COVID-19:n?

NADAL® COVID-19 Ag Testia testattiin erilaisilla taudinaiheuttajilla, kuten influenssaviruksilla (”influenssa”), erilaisilla bakteereilla ja kausikoronaviruksilla (“flunssa-
virukset”). Mitdan niistd taudinaiheuttajista ei havaittu NADAL® COVID-19 Ag Testilla. Katso osio ”Ristireagoivuustutkimukset” lisitietoja varten.

iset tutkimukset

Kliinisessa tutkimuksessa 240:1ta oireilevalta koehenkilolta otettiin nenandytteet, jotka tutkittiin rinnakkain pikatesteilld ja RT-PCR:Ila. 138 negatiivista naytettd
tunnistettiin oikein negatiiviseksi. RT-PCR:lla (C <30) positiiviseksi todetuista 102:sta ndytteests, testi tunnisti 96 naytetta positiiviseksi. Naiden tulosten perusteella
laskettiin diagnostinen herkkyys (94,1 %) ja diagnostinen tarkkuus (>99,9 %), joista kerrotaan tarkemmin kohdassa “Tekniset tiedot”.

Testin havaitsemisraja

Testi havaitsee viruksen nukleokapsidiproteiinin alhaisetkin pitoisuudet (0,4 ng/mL, villityypin isolaatti). Seuraavien virusmuunnosten nukleokapsidiproteiinit
havaitaan yhta suurina pitoisuuksina kuin villityypin proteiinin: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) ja B.1.617.3.
Inaktivoitu villityypin virus havaitaan alkaen pitoisuudesta 2 x 10 TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Tutkimukset héiritsevista yhdisteista
Erilaisten ld&kkeiden ja aineiden vaikutuksia NADAL® COVID-19 Ag Testiin on testattu. Naihin siséltyi 3 reseptivapaata nendsumutetta, 3 reseptivapaata suuvetts,
3 reseptivapaata kurkkuliuosta, yleisesti kdytettyjen kipuladkkeiden aktiiviset ainesosat kuten aspiriini (asetyylisalisyylihappo) ja parasetamoli (4-asetamidofenoli),

NADAL® COVID-19 Ag Test (ref 2431178:01)  Anviindarinstruktioner m

Antigensnabbtester for sjalvtestning, for detektion av COVID-19 patogenen fran SARS-CoV-2 i nasala svabbprover.

Lds noga igenom denna bruk utforsir atur 15°C till 30°C.
Déarfér maste testet tas fram i rumstemperatur 30 minuter innan testning. Anvind inte testet efter passerat utgangsdatum eller om négon av férpackningarna

&r skadade. Barn och personer under 18 &r bér fa hjélp av sina foréldrar eller en bemyndigad vuxen.

KIT INNEHALL

. ——J
1 svabb (steril) 1 ror 1 droppkapa
— Ovrigt nédvindigt material
Videoinstruktioner finns ocksa tillgangligt.
Skanna denna kod.
1 testkassett Klocka
Testprocedur

Vad héinder niir jag éverfér férre/mer én tre droppar till provbrunnen?
For att testet ska fungera korrekt, ska exakt 3 droppar av provet éverforas till den runda provbrunnen. Om du av misstag har lagt till fler/férre droppar i provbrunnen,
kan testet inte ldngre fungera tillforlitligt och ett nytt test bor utforas.

Om jag avldser resultaten efter mer én 20 minuter, dr resultatet fortfarande palitligt?

Nej. Testet bor avldsas 15 minuter efter att provet har Gverforts. Resultatet ar giltigt upp till 20 minuter efter att provet har tillsatts. Du maste folja dessa
avlasningstider strikt. Om testet avlases for sent eller for tidigt kan det leda till felaktiga resultat. Linjer som framtrader efter mer @n 20 minuter kan inte tolkas som
ett positivt resultat.

Hur kan jag tolka testet om linjernas intensitet ér olika?
Linjernas intensitet spelar ingen roll i utvarderingen av resultaten. Aven en svag T-linje bor tolkas som positivt.

Vad betyder linjen markerad som ’C’?
’C’ star INTE fér COVID-19 eller corona! C-linjen &r kontrollinjen och tyder péa att testet har utforts korrekt. Det indikerar att en tillrdcklig méngd prov har lagts till och
att vatskan absorberats ordentligt av testet. Om linjen inte framtrader har testet inte fungerat korrekt. Detta innebdr att testresultatet inte ska tolkas (det &r ogiltigt).

Kan resultaten vara felaktiga?

I en klinisk studie identifierade testet 96 av 102 infekterade individer med ett positivt resultat (diagnostisk kinslighet). Av de testpersoner som inte bar pa smittan
identifierades 138 av 138 med ett negativt resultat (diagnostisk specificitet). Resultaten anvandes for att berdkna den diagnostiska sensitiviteten (94,1%) och den
diagnostiska specificiteten (>99,9%). Trots det ar testet beroende av en tillrdckligt hg viruskoncentration. Vid en ny eller vid slutet av en infektion kan testet ge ett
negativt resultat dven om individen fortfarande ar smittsam. pa grund av detta bér obligatoriska hygienmetoder alltid féljas, &ven vid negativa resultat.

Kan mediciner pdverka testresultaten?
Effekterna av olika lakemedel och substanser pd NADAL® COVID-19 Ag-testet har redan testats och konstaterades inte paverka testresultaten. Effekter fran
medicinering kan dock inte uteslutas. Fér mer information, se avsnittet ‘Studier av interfererande faktorer’.

Upptdcker testet bara COVID-19?
NADAL® COVID-19 Ag-testet testades med olika patogener, bland annat influensavirus (”influensa”), olika bakterier och sdsongsbetonade coronavirus (”kalla virus”)
Ingen av dessa patogener detekterades med hjélp av NADAL® COVID-19 Ag-testet . For mer information, se avsnittet “Korsreaktivitetsstudier”.

Kliniska studier

en klinisk studie togs nasala prover fran 240 symtomatiska personer och underséktes parallellt med snabbtester och RT-PCR. 138 negativa prover identifierades
som korrekt negativa. Av 102 prover som visade sig vara positiva genom RT-PCR (C<30) kéinde testet igen 96 som positiva. Resultaten anvéndes fér att berékna den
diagnostiska sensitiviteten (94,1%) och den diagnostiska specificiteten (> 99,9%), se mer information under 'Teknisk data’.

Testets detektionsgrdns

Testen detekterar dven ldga koncentrationsnivaer av det virala neukapsidproteinet (0,4 ng/mL, isolat av vildtyp). Nukleokapsidproteiner av féljande virusvarianter
detekteras vid likvdrdiga koncentrationer jamfért med proteinet av vildtyp: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) och
B.1.617.3.

Den inaktiverade vilda virustypen detekteras fran en koncentration pa 2 x 10** TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studier av interfererande faktorer

Effekterna av olika lIdkemedel och substanser pa vart NADAL® COVID-19 Ag-test har redan testats. Detta inkluderade 3 receptfria nassprayer, 3 receptfria munvatten,
3 receptfria halstabletter, de aktiva ingredienserna i allmént anvdnda smartstillande medel sdsom aspirin (acetylsalicylsyra) och paracetamol (4-acetamidofenol),
influensaldkemedlen Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadin, nasala avsvéllande medel (oxymetazolin, fenylefrin), astmaldkemedlet albuterol,
hostmedicin (guaiacolglyceryleter), et antibiotikum (mupirocin), slem (mucin) och andra ldkemedel elle deras aktiva ingredienser (klorfeniramin, dexametason,
dextrometorfan, difenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Ingen paverkan pa testresultaten observerades.

Korsreaktivitetsstudier

En studie genomfordes for att avgéra om ndrvaron av andra patogener skulle orsaka ett falskt positivt resultat (korsreaktivitet) Féljande patogener undersoktes:
4 vanliga sdsongsbetonade coronavirus (inte SARS), influensa A och influensa B (olika virustyper), humant respiratoriskt syncytialvirus, adenovirus, rhinovirus,
Epstein-Barr-virus, parainfluensavirus typ 1, 2 och 3, norovirus, passvirus, masslingvirus , humant metapneumovirus, Coxsackie-virus typ A16, Candida albicans,
Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlt dic i Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, Strep-
tococcus grupp C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Alla resultat var negativa.
Detta innebér att ett positivt resultat troligen beror pa SARS-CoV-2 och inte p& en annan patogen.

niae, L

Precisionsstudie

Repeterbarheten testades genom att testa negativa, svagt och starkt positiva kontrolltester tio gdnger. > 99% av proverna identifierades korrekt (10/10 korrekta tester
per koncentration, 95% konfidensintervall: 72,2%-100%).

Reproducerbarheten kontrollerades genom att testa negativa, svagt och starkt positiva kontrolltester fem olika dagar, av tre olika operatérer pa tre olika platser med
tre partier av NADAL® COVID-19 Ag-testet i tre exemplar (405/405 korrekta tetser per koncentration, 95% konfidensintervall: 99,1%-100%).

Testerna genomfordes av professionella anvandare.

Referenser
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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in vitro-diagnostik

5. Tautsvabben ur forpackningen genom att riva isér de I16sa dndarna pa forpackningen. Ta ut svabben genom att ta tag i skaftet. Rér inte spetsen (svabbhuvudet).
6. Provinsamling

a) Fér in svabben ca. 2 cm i nasborren.

b) Rotera svabben férsiktigt 5 gdnger mot nasvaggen. Svabben ska vara i din ndsborre i 15 sekunder.

c) Ta ut svabben fran nasan medan du vrider den latt.

d) Upprepa processen med samma svabb i din andra nédsborre, ocksa i 15 sekunder.

15 min

7. Placera svabben i réret. Rotera svabben medan du pressar ned den nedre delen av réret 10 ganger sa att ett |4tt tryck skapas pa svabbspetsen.

8. Tabort svabben, tryck ihop rérets sidor for att extrahera sa mycket vitska som méjligt fran svabben.

9. Fast droppkapan pa roret. Se till att den sitter fast ordentligt.

10. Oppna folieférpackningen och ta fram testkassetten. Placera testkassetten pa en ren och jamn yta. Pisen med torkmedel, som ocksa finns i férpackningen,
behdvs inte fér testproceduren och kan kasseras. Pressa latt for att kiamma ut 3 droppar vétska i testkassettens runda provbrunn (S) (INTE det [angstréackta
resultatfaltet).

11. Titta pa klockan. Las resultatet efter 15 minuter! Resultaten ar inte ldngre giltiga efter mer dn 20 minuter.

Tolkning av resultat

Negativt testresultat:
Endast C-linjen visas i resultatféltet. Inget virus har upptéckts, det finns ingen indikation pa infektion med SARS-CoV-2.

Var noga med att ldsa testresultaten i en val upplyst miljo.

C
Notera: Ett negativt resultat utesluter inte risken fér infektion. Fortsitt att félja radande regler och sikerhetsatgérder da du &r i kontakt me @ T
andra. Om du missténker en infektion, upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom alla faser av infektionen inte ar latta att upptacka.

Positivt testresultat:

Bade C-linjen och T-linjen visas i resultatféltet. Detta indikerar en infektion med SARS-CoV-2. c
Observera: T- och C-linjens intensitet kan variera. Aven en mycket svag eller oregelbunden linje indikerar ett positivt testresultat @ .
Notera: Kontakta genast din ldkare eller vardcentral via telefon, eftersom resultaten maste bekriftas med ett PCR-test.

Ingen C-linje visas. Resultatet &r ogiltigt och indikerar ett fel vid testproceduren 8 c
Obs! Vénligen gor ett nytt test. | hindelse av ytterligare ogiltiga resultat, kontakta din ldkare eller en vardcentral. T

Avsedd anvdndning

NADAL® COVID-19 Ag-testet detekterar komponenter (viralt nukleokapsidprotein) hos COVID-19-patogenen SARS-CoV-2, och ar avsedd att anvéandas for kvalitativ
detektion av viruset. Provmaterialet bestar av nissekret taget fran den nedre nispassagen (s.k. frimre nasalprov), och samlas upp med hjélp av svabbarna som
medféljer. Testet kan anvandas Gverallt och &r lampligt for sjalvtestning utanfor en laboratoriemiljo. Ett positivt resultat ger en férsta hanvisning om en radande
infektion och att en risk fér spridning till andra personer darmed féreligger. Ett negativt resultat utesluter inte med absolut sékerhet en infektion, da I3ga virala
koncentrationer - som kan forekomma vid de infektionens tidiga stadier - kan vara otillrackliga for att plockas upp av testet.

Testet ar [ampligt for saval symtomatiska som asymtomatiska personer. Barn och ungdomar under 18 ar, samt de som kan ha svart for att forsta och utféra testet enligt
instruktionerna, bér hallas under uppsikt och/eller fa hjilp nar dessa genomfor testet. Testet &r inte lampligt fér barn under 2 &r. For att sékerstélla ett tillférlitligt
testresultat, Ias igenom instruktionerna om provtagning och testutférande i férvig. Las noggrant avsnittet “Testbegrénsningar”, samt avsnittet “Vanliga fragor” for
att ta reda pd vad du ska géra om du far ett positivt / negativt testresultat. Detta antigentest &r inte avsett for personer som har kommit i kontakt med viruset och
vill kringga eller forkorta karanténperioden. Viruset ar mycket smittsamt och sprids via droppsmitta nar nagon andas, nyser, hostar eller talar. Overforingen kan ske
innan symtomen borjar. Aven asymtomatiska personer kan vara smittsammas.

Bakgrund

Det nyligen upptéckta coronaviruset SARS-CoV-2 tillhér slaktet betacoronavirus. COVID-19 &r en akut luftvagsinfektion som manskliga populationer i allménhet &ar
mottagliga for. Fér ndrvarande &r den framsta infektionskéllan méanniskor infekterade med coronavirus; asymtomatiskt infekterade ménniskor ar ocksa en potentiell
kélla till infektion. Baserat pa nuvarande epidemiologiska undersokningar varierar inkubationsperioden fran 1 till 14 dagar; vanligtvis intréffar den mellan 3 till 7
dagar. De vanligaste symtomen ar feber, slohet och torrhosta. En tappt eller rinnande nésa, halsont, muskelémhet och diarré hor till de mindre vanliga symtomen.

Forvaring
Testet bor forvaras i originalforpackningen i rumstemperatur (2-30°C). Kitkomponenterna (svabben, ampullen, testkassetten) bor 6ppnas precis innan de ska
anvéandas.

Anvisningar for en saker

. Férvara testkittet utom rackhall for barn

. Denna produkt &r ett in-vitro-diagnostiskt test. Kittet och dess komponenter far inte svéljas.

. For att undvika att géra misstag vid provinsamlingen, testutférandet eller resultattolkningen, l4s noga igenom bipacksedeln i forvag. For att undvika
distraktioner och kontaminering, se till att miljon &r ren och lugn innan du p&bérjar testningen. Folj strikt de angivna temperatur- och tidspecifikationerna.
Anvand endast svabben som medfdljer kittet fér provinsamling.

. Andra svabbar eller bomullstopsar &r inte lampliga och kan orsaka felaktiga resultat.

. Anvand endast kitkomponenterna om originalférpackningen &r oskadad.

. Stora mangder blod i ndssekret kan forfalska resultat och férsvara urskiljande av svaga linjer.

. Om nagon vétska fran kittet skulle komma i kontakt med hud, mun eller 6gon av misstag: skélj omradet noggrant med mycket vatten. Om irritation eller andra
ihallande problem forekommer, kontakta lakare.

. Anvind inte testet efter passerat utgangsdatum.

. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéndas.

. Anvanda tester och kitkomponenter kan slangas i det vanliga hushallsavfallet.

. Var noga med att tvitta hdnderna efter testutférandet.

. Testetinnehaller material av animaliskt ursprung (t.ex. antikroppar). Om testet utférs enligt instruktionerna i bipacksedeln utgér de anvanda testkomponenterna
ingen risk for infektion.

Begransningar

. Felaktiga testresultat kan inte uteslutas helt. Fel vid genomférandet av testproceduren, felaktiga tester eller provinsamling under en period med ldga
virusnivaer kan vara bidragande faktorer. Folj instruktionerna i bipacksedeln och folj noggrant alla specifikationer och avlasningstider. Se till att du vet vad du
ska gora vid ett positivt respektive negativt resultat.

. Negativa testresultat ger bara en 6gonblicksbild, eftersom de ocksa kan intréffa i bérjan av en infektion nér virusnivaerna fortfarande ar laga. Tester bor
darfor upprepas med jamna mellanrum - helst dagligen.
. Testet mojliggdr bara en differentiering mellan positiva och negativa resultat. Testet ar inte lmpligt fér bestimning av virusbelastning. Aven en svag testlinje

tyder pd infektion och indikerar att individen dr mycket smittsam.

Testprincip

Detta snabbtest detekterar virusproteiner med hjélp av antikroppar. En av antikropparna &r markt med farg och migrerar med provet langs med testet.

Om viruskoncentrationen ar tillrdckligt hog forblir antikroppen i T-linjeomradet, vilket gor att en fargad linje framtrader. Detta innebér att testresultatet &r positivt.
Om provet inte innehaller nagot virus eller om koncentrationen ar for 1&g visas ingen T-linje. Detta innebdr att testresultatet &r negativt.

Oavsett resultatet maste testet producera en C-linje. Denna linje ska alltid bildas oavsett viruskoncentrationen och indikerar att testet fungerar korrekt. Om ingen
C-linje bildas ar testresultatet ogiltigt.

Tekniska data

Produktnamn

NADAL® COVID-19 Ag Test

Komponenter for detektionsreaktion

Anti-SARS-CoV-2-antikroppar, som specifikt detekterar nukleokapsidproteinet.

Provmaterial

Ett nyligen erhallet nasalprov som tagits med den medféljande provtagningspinnen

Prestandaegenskaper

NADAL® COVID-19 Ag-testet utviarderades med kliniska nasala svabbprover vars status bekriftades med RT-PCR. De RT-PCR-testkit som anvdndes som
referensmetoder var auktoriserade i USA (FDA EUA; testkit: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) och Tag-Path COVID-19 Combo Kit™ (Thermo Fisher
Scientific)). Resultaten presenteras i féljande tabell:

RT-PCR, C<30
e
Ag Test Negativt 6 138 144
Vanliga fragor

Hur detekterar NADAL® COVID-19 Ag-testet coronaviruset?

Coronaviruset bestar av olika proteiner, varav ett r nukleokapsidproteinet. Det omger RNA, det vill séga virusets genetiska information. NADAL® COVID-19 Ag-testet
innehaller antikroppar som kan kdnna igen coronavirusets nukleokapsidprotein. Detta igenkannande féljer “lock-key” -principen, eftersom antikroppar och
nukleokapsidproteiner passar ihop exakt.

Hur fungerar NADAL® COVID-19 Ag-testet?
Om coronavirus (SARS-CoV-2) finns i det erhallna provet reagerar dess nukleokapsidproteiner med de fargade antikropparna i testet och far T-linjen att bildas. Oavsett
nukleokapsidproteiner maste en C-linje alltid framtréda. Detta indikerar att testet har fungerat korrekt. Om ingen C-linje visas har testet inte fungerat korrekt och
resultatet ar ogiltigt. En synlig C-linje samt en T-linje indikerar en majlig SARS-CoV-2-infektion. Om bara C-linjen visas har inget virus upptackts. | princip fungerar
testet pd samma sétt som ett graviditetstest.

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (C<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Matning for sannolikheten att testet

korrekt identifierar en person med COVID-19 som positiv.)
Diagnostisk specificitet: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)
(Maétning fér sannolikheten att testet

korrekt identifierar en person som negativ.)

*Resultat av en klinisk studie utférd av utbildad personal.

NADAL®

Ndr kan testet anvdndas?

Ett NADAL® COVID-19 Ag-test kan utféras bade vid symtom eller vid missténkt smitta. Snabbtestning rekommenderas ocksé innan kontakt med flera individer eller
personer som tillhér riskgrupper. | sddana fall kan testet vara anvandbart for att identifiera personer med hégre virusbelastning som &r mycket smittsamma - dven
om de sjalva inte kanner sig sjuka. Bade koncentrationen av coronaviruset och nukleokapsidproteinerna kan variera under sjukdomsférloppet. Det kan darfor vara
sd att snabbtestet inte kan detektera nukleokapsidproteinet, &ven om en person fortfarande &r smittsam. Ett negativt testresultat utesluter inte risken fér infektion.
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2. Oppna ampullen genom att vrida av spetsen.
3. Hall 6ver all vétska i roret. Klam ihop ampullen medan du haller den éver roret for att sakerstélla att den téms.
4. Snyt dig med en nasduk.

NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-01) Bruksanvisninger

Antigen hurtigtest for selvbruk for pavisning av COVID-19 patogen SARS-CoV-2 i nasale vattpinner.

les ngye gj br Utfgr testen ved romtemperatur (15-30°C).

For dette formalet ma testen fgrst std ved romtemperatur i 30 minutter. Ikke bruk testen etter utlppsdatoen eller hvis noen av emballasjen er skadet. Barn og
ungdom under 18 ar bgr bistas av foreldre eller en autorisert voksen.

Pakkens innhold
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\

1 vattpinne (steril) 1rgr 1 drépelokk

Ytterligere materialer som kreves
Videoinstruksjoner er ogsa tilgjengelig.
Bare skann denne koden.

1 amptililre

1 testkasett Klokke
Testprosedyre Gjennomfgr alle trinn uten avbrudd

® @ _. |o
P )
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Legg esken flatt pa bordet. Trykk pa den rgde sirkelen pé baksiden av esken, og plasser deretter rgret i dpningen.
Apne ampullen ved 3 vri spissen.
Hell all veesken i rgret. Klem ampullen mens du holder den over rgret.
Blas nesen din i papir.

Eali ol o

5. Apne vattpinneemballasjen. For & gjgre dette, trekk de Igse endene av emballasjen fra hverandre. Ta ut vattpinnen ved skaftet. Ikke rgr tuppen av vattpinnen.
6. Prgvetaking

a) Fgr vattpinnen ca. 2 cm inn i neseboret.

b) Roter vattpinnen forsiktig 5 ganger mot neseveggen. Vattpinnen skal vaere i neseboret i 15 sekunder.

c) Ta vattpinnen ut av nesen mens du roterer den lett.

d) Gjenta prosessen i det andre neseboret med den samme vattpinnen, ogsa i 15 sekunder.

15 min

7. Fervattpinnen inn i rgret. Roter vattpinnen mens du klemmer nedre del av rgret 10 ganger, slik at det presser litt p& vattpinnetuppen.

8. Tautvattpinnen, trykk sidene av rgret sammen for & presse ut sa mye vaeske som mulig fra vattpinnen.

9.  Fest drapelokket til rgret. Sgrg for at det sitter ordentlig pa.

10. Apne folieemballasjen og ta ut testkassetten. Tgrkemiddelposen, som ogsa er inkludert, er ikke ngdvendig for testprosedyren og kan kastes. Plasser
testkassetten pa et plant underlag. Klem rgret lett for & dispensere 3 draper vaeske i testkassettens runde brgnn (S) (IKKE det langstrakte resultatfeltet).

11. Se péa klokken. Les resultatet etter 15 minutter. Resultatet er ikke lenger gyldig etter mer enn 20 minutter.

Tolkning av resultat

Negativt testresultat:
Bare C-linjen vises i resultatfeltet. Ingen virus er oppdaget, det er ingen indikasjon pa infeksjon med SARS-CoV-2. C

Vaer oppmerksom pa: Et negativt resultat utelukker ikke muligh for infeksjon. Fortsett & fplge gjeldende forskrifter og sikkerhetstiltak nar du
kommer i kontakt med andre. Ved mistanke om infeksjon, gjenta testen etter 1-2 dager, siden ikke alle faser av infeksjonen er lett a pavise.

Se¢rg for a lese testresultatet i et godt opplyst miljg.

Positivt testresultat:
Béde C-linjen og T-linjen vises i resultatfeltet. Dette indikerer en infeksjon med SARS-CoV-2. Vaer oppmerksom pé: Intensiteten til T- eller c
C-linjen kan variere. Selv en veldig svak eller uregelmessig linje indikerer et positivt testresultat!

Merk: Kontakt lege eller helsestasjon umiddelbart pa telefon, da resultatet ma bekreftes med en PCR-test. Fglg dine lokale retningslinjer
for selvisolasjon.

Ugyldig:
Ingen C-linje vises. Resultatet er ugyldig og indikerer en feil i testprosedyren. @ C
Merk: Gjennomfgr en ny test. | tilfelle ytterligere ugyldige resultater, kontakt fastlegen din eller et COVID-19 testsenter. T

Tiltenkt bruk

NADAL® COVID-19 Ag Test oppdager komponenter (viralt nukleokapidprotein) av COVID-19-patogenet SARS-CoV-2, og er beregnet pa bruk ved kvalitativ pavisning av
viruset. Prgver bestar av nesesekresjoner hentet fra den nedre nesepassasjen (prgve fra fremre nese), som samles ved hjelp av vattpinnen som fglger med. Testen
kan brukes hvor som helst og er egnet for selvbruk utenfor et laboratoriemiljg. Et positivt resultat gir en fgrste indikasjon pa at en infeksjon er til stede og at det
derfor er fare for overfgring til andre. Et negativt resultat utelukker ikke infeksjon med absolutt sikkerhet, ettersom lave viralkonsentrasjoner - som de som er sett i
de tidlige stadiene av infeksjonen - kanskje ikke er tilstrekkelige til & bli oppdaget av testen. Testen er egnet for bade symptomatiske og asymptomatiske personer.
Barn og ungdom under 18 r, s& vel som de som kan ha problemer med 4 forstd og implementere bruksanvisningen, bgr veere under oppsyn/hjelp nar testen utfgres.
Testen er ikke egnet for barn under 2 &r. For palitelige resultater, les fgrst instruksjonene om prgvetaking og testprosedyre grundig. Veer oppmerksom pa delen "Test-
begrensninger”, i tillegg til “Ofte stilte spgrsmal” og hva du skal gjgre i tilfelle et positivt/negativt resultat. Denne antigen-testen er ikke til bruk for personer som
har kommet i kontakt med viruset og gnsker 8 omga eller forkorte karanteneperioden. Viruset er sveert smittsomt og sprer seg via respirasjonsdraper (aerosoler),
som pustes ut av mennesker som puster, nyser, hoster eller snakker. Overfgring kan skje fgr symptomene begynner. Selv asymptomatiske mennesker kan smitte.

Bakgrunn

Det nylig oppdagede koronaviruset SARS-CoV-2 tilhgrer undergruppen Betacoronavirus. COVID-19 er en akutt luftveisinfeksjon som mennesker generelt er utsatt
for. For gyeblikket er den viktigste smittekilden mennesker smittet med koronavirus; asymptomatiske mennesker er ogsa en potensiell kilde til infeksjon. Basert pa
navarende epidemiologiske studier varierer inkubasjonstiden fra 1 - 14 dager, vanligvis mellom 3 - 7 dager. De vanligste symptomene inkluderer feber, slapphet og
tgrr hoste. Blokkert eller rennende nese, vondt i halsen, myalgi og diaré er blant de mindre vanlige symptomene.

Oppbevaring

Testen skal oppbevares i originalemballasjen ved romtemperatur (2-30°C). Test -komponentene (vattpinne, ampulle, testkassett) skal fgrst apnes i begynnelsen av

testprosedyren.

Merknader for sikker bruk:

. Oppbevar testsettet utilgjengelig for barn

. Dette produktet er en in-vitro diagnostisk test. Settet og dets komponenter ma ikke svelges.

. For & unnga feil i prgvetakingen, testprosedyren eller tolkningen av resultatet, ma du lese ngye gjennom instruksjonene for bruk pa forhand. For & unnga
distraksjoner eller forurensning ma du sgrge for et rent og rolig miljp for du starter testen. Fplg strengt temperatur- og tidsspesifikasjonene.

. Bruk bare vattpinnen som fglger med for prgvetaking. Andre vattpinner eller bomullsprodukter er ikke egnet og kan fgre til feil resultater.

. Bruk kun testkomponenter hvis originalemballasjen er uskadd.

. Store mengder blod i nesesekresjonen kan forfalske resultatene og fgre til vanskeligheter med & skille ut svake linjer.

. Skulle vaesker fra testsettet ved et uhell komme i kontakt med huden, munnen eller gynene, skyll omradet grundig med mye vann. Radfgr deg med lege hvis
det oppstar irritasjon eller andre vedvarende problemer.

. Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen.

. Dette produktet er kun til engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.

. Brukte tester og testkomponenter kan kastes i vanlig husholdningsavfall.

. Sgrg for & vaske hendene etter at du har utfgrt testen.

. Testen inneholder materialer av animalsk opprinnelse (f.eks. antistoffer). Hvis testen utfgres i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen, utgjgr de brukte
testkomponentene ingen risiko for infeksjon.

Testbegrensninger

. Muligheten for feil testresultater kan ikke utelukkes. Feil ved utfgrelse av testprosedyren, feilaktige tester eller prgvetaking i en periode med lav virusbelast-
ning kan veere medvirkende faktorer. Fglg bruksanvisningen og fglg alle spesifikasjoner og lesetider ngye. Vaer ngye med hva du skal gjgre i tilfelle et positivt/
negativt resultat.

. Negative testresultater gjenspeiler bare et tidspunkt, da de ogsa kan forekomme i begynnelsen av en infeksjon nar virusmengden fortsatt er lav. Tester bgr
derfor gjentas med jevne mellomrom - ideelt sett daglig.

. Testen muliggjgr bare en differensiering mellom positive og negative resultater. Det er ikke egnet for bestemmelse av belastning. Selv en svak testlinje betyr
infeksjon, og indikerer at individet er svaert smittsomt.

Testprinsipp

Denne hurtigtesten oppdager virusproteiner ved hjelp av antistoffer. Ett av antistoffene er merket med farge og vandrer langs testen med prgven.

Huvis viralkonsentrasjonen er hgy nok, forblir antistoffet i T-linjeomradet, noe som far en farget linje til & vises. Dette betyr at testresultatet er positivt.

Huvis prgven ikke inneholder virus, eller hvis konsentrasjonen er for lay, vises ingen T-linje. Dette betyr at testresultatet er negativt.

Uansett resultat ma testen produsere en C-linje. Denne linjen dannes uavhengig av viralkonsentrasjonen, og indikerer at testen fungerer som den skal. Hvis ingen
C-linje dannes, er testresultatet ugyldig.

Teknisk data
Produktnavn
NADAL® COVID-19 Ag Test

for eaksjon

Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som spesifikt paviser nukleokapidproteinet

Prgvemateriale
En fersk prgve fra nese, tatt med vattpinnen som fglger med
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Ytelsesegenskaper

NADAL® COVID-19 Ag Test ble evaluert ved bruk av kliniske neseprgver hvis status ble bekreftet av RT-PCR. RT-PCR-settene som ble brukt som referansemetoder ble
godkjent i USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) og TagPath ™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).

Resultatene er presentert i fglgende tabell:

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (C <30)*(IC 95 % : 87,64 % - 97,81 %)
RT-PCR, €30 (Maling for sannsynligheten for at testen
_m Negativt identifiserer korrekt en person med COVID-19 som positiv.)

NADAL®

9% 0 96 Diagnostisk spesifisitet: >99,9 %* (IC 95 % : 97,36 % - 100 %)
coviD-19 6 138 144 (Maéling for sannsynligheten for at testen
Ag Test korrekt identifiserer en person som negativ.)

102 138 240 *Resultater av en klinisk studie utfgrt av utdannet personell.

Ofte stilte spgrsmal

Hvordan oppdager NADAL® COVID-19 Ag Test koronaviruset?

Koronaviruset bestar av forskjellige proteiner, hvorav det ene er nukleokapsidproteinet. Det omgir RNA, det vil si den genetiske informasjonen om viruset. NADAL®
COVID-19 Ag Test inneholder antistoffer som kan gjenkjenne koronavirusets nukleokapsidprotein. Denne anerkjennelsen falger ”lock-key”-prinsippet, ettersom
antistoffer og nukleokapsidproteiner passer ngyaktig sammen.

Hvordan fungerer NADAL® COVID-19 Ag Test?

Hvis koronaviruset (SARS-CoV-2) er til stede i prgven som er tatt, reagerer dets nukleokapsidproteiner med de fargede antistoffene i testen og far T-linjen til & dannes.
Uavhengig av tilstedeveerelsen av nukleokapsidproteiner, ma det alltid vises en C-linje. Dette indikerer at testen har fungert som den skal. Hvis ingen C-linje vises,
har testen ikke fungert som den skal, og resultatet er ugyldig. Tilstedeveerelsen av en C-linje sa vel som en T-linje indikerer en mulig SARS-CoV-2 infeksjon. Hvis bare
C-linjen vises, har det ikke blitt oppdaget noe virus. | prinsippet fungerer testen pd samme méate som en graviditetstest.

Ndr kan testen brukes?

En NADAL® COVID-19 Ag Test kan utfgres bade ved symptomer eller ved mistanke om smitte. Hurtigtesting anbefales ogsa fgr du er i kontakt med flere personer
eller personer som tilhgrer risikogrupper. | slike tilfeller kan testen veere nyttig for a identifisere personer med hgyere virusbelastning som er sveaert smittsomme -
selv om de ikke selv fgler seg syke. Bdde konsentrasjonen av koronaviruset og nukleokapsidproteinene kan variere gjennom sykdomsforlgpet. Det kan derfor vaere
slik at hurtigtesten ikke kan pavise nukleokapsidproteinet, selv om et individ fortsatt er smittsomt. Et negativt testresultat utelukker ikke muligheten for infeksjon.

Hva skjer nér jeg overfgrer faerre/mer enn 3 drdper til prgvebrgnnen?
For at testen skal fungere korrekt, skal ngyaktig 3 draper prgvestoff fordeles i den runde prgvebrgnnen. Hvis du ved et uhell har tilsatt flere/feerre draper i
prgvebrgnnen, kan testen ikke lenger fungere palitelig, og en ny test bgr utfgres.

Hvis jeg leser resultatet etter mer enn 20 minutter, er det fortsatt pélitelig?
Nei. Resultatet bgr leses 15 minutter etter at prgven er tilsatt. Resultatet er gyldig opptil 20 minutter etter at prgven er tilsatt. Du ma fglge disse lesetidene strengt.
Alese resultatet for sent eller for tidlig kan fare til feil resultater. Linjer som vises etter mer enn 20 minutter kan ikke tolkes som positive.

Hvordan kan jeg tolke resultatet hvis linjens intensitet er forskjellig?
Intensiteten til linjene spiller ingen rolle i evalueringen av resultatene. Selv en svak T-linje bgr tolkes som positiv.

Hva betyr linjen merket som ’C’?
’C’ star IKKE for COVID-19 eller korona! C-linjen er kontrollinjen, og betyr at testen er utfgrt korrekt. Det indikerer at en tilstrekkelig mengde prgve er tilsatt og at
vaesken har blitt absorbert riktig ved testen. Hvis linjen ikke vises, har testen ikke fungert som den skal. Dette betyr at testresultatet ikke skal tolkes (det er ugyldig).

Kan resultatene vare feil?

I en klinisk studie identifiserte testen 96 av 102 infiserte individer med et positivt resultat (diagnostisk sensitivitet). Av de testpersonene som ikke var smittet, ble
138 av 138 identifisert med et negativt resultat (diagnostisk spesifisitet). Disse resultatene ble brukt til & beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk
spesifisitet (> 99,9%). Likevel er testen avhengig av en tilstrekkelig viralkonsentrasjon. Ved en ny eller avtagende infeksjon kan testen gi et negativt resultat, selv om
personen fortsatt er smittsom. Av denne grunn, selv i tilfelle et negativt resultat, bgr obligatoriske hygienetiltak alltid overholdes.

Kan pdvirke testresull ?
Effekten av forskjellige medisiner og virkestoffer pa NADAL® COVID-19 Ag Test er allerede testet og har ikke vist noen innflytelse pa testresultatene. Imidlertid kan
effekter fra medisinering ikke utelukkes. For mer informasjon, se avsnittet ‘Studier av forstyrrende faktorer’.

Oppdager testen bare COVID-19?
NADAL® COVID-19 Ag Test ble testet med forskjellige patogen, som influensavirus (‘influensa’), forskjellige bakterier og sesor coronavirus ("forkj
Ingen av disse patogen ble oppdaget ved bruk av NADAL® COVID-19 Ag Test. For mer informasjon, se avsnittet merket ‘Kryssreaktivitetsstudier’.

Kliniske studiers

I en klinisk studie ble neseprgver tatt fra 240 symptomatiske testpersoner og parallelt undersgkt ved hjelp av hurtigtester og RT-PCR. 138 negative prgver ble
korrekt identifisert som negative. Av 102 prgver funnet a vaere positive ved RT-PCR (C<30), anerkjente testen 96 som positive. Disse resultatene ble brukt til &
beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk spesifisitet (> 99,9%), mer om dette er skrevet i ‘Tekniske data’.

Testdeteksjonsgrense

Testene detekterer ogsa lave konsentrasjonsnivaer av det virale neukapsidproteinet (0,4 ng/mL, isolat av vill type). Nukleokapsidproteiner av de fglgende visrusva-
rianter detekteres ved likeverdige konsentrasjoner i forhallande til proteinet av vill type: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2
(Delta) og B.1.617.3.

Det inaktiverede virus av vill type detekteres fra en konsentrasjon pa 2 x 10* TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studier av forstyrrende faktorer

Effekten av forskjellige medisiner og stoffer pa var NADAL® COVID-19 Ag Test er allerede testet. Dette inkluderte 3 reseptfrie nesespray, 3 munnvann uten
resept, 3 reseptfrie halsdraper, de aktive ingrediensene i mye brukte smertestillende midler som aspirin (acetylsalisylsyre) og paracetamol (4-acetamidofenol),
influensamidler Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadin, nesedekongestanter (oksymetazolin, fenylefrin), astmalaget albuterol, hostesirup (guaiacol
glyseryleter), et antibiotikum (mupirocin), mucus (mucin), og andre legemidler eller deres aktive ingredienser (klorfeniramin, deksametason, dekstrometorfan,
difenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Ingen pavirkning pa testresultatene ble observert.

Kryssreaktivitetsstudier

Det ble utfgrt en studie for & avgjgre om tilstedevaerelsen av andre patogen ville fgre til at tester ga falske positive resultater (kryssreaktivitet). Fglgende patogen
ble undersgkt: 4 vanlige sesongmessige koronavirus (ikke SARS), influensa A og influensa B (forskjellige virustyper), humant respiratorisk syncytialvirus, adenovirus,
rhinovirus, Epstein-Barr-virus, parainfluensavirus type 1,2 og 3, norovirus, kusmavirus, meslingervirus, humant metapneu-movirus, Coxsackie-virus type A16, Candida
albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyog , Streptococc I
Streptococcus Gruppe C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Alle resultatene var
negative. Dette betyr at et positivt resultat mest sannsynlig skyldes SARS-CoV-2 og ikke er forarsaket av et annet patogen.

Presisjonsstudie

Repeterbarhet ble sjekket ved 3 teste negative, svake og sterke positive kontroller ti ganger. >99% av prgvene ble korrekt identifisert (10/10 riktige tester per
konsentrasjon, 95% konfidensintervall: 72,2% -100%).

Reproduserbarhet ble kontrollert ved a teste negative, svake og sterke positive kontroller pa 5 forskjellige dager, av 3 forskjellige operatgrer pa 3 forskjellige steder
med 3 partier av NADAL® COVID-19 Ag Test i tre eksemplarer (405/405 riktige tester per konsentrasjon, 95% konfidensintervall: 99,1%-100%).

Testene ble utfgrt av profesjonelle brukere
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NADAL® COVID-19 Ag Test (ref. 243117n-01) Brugsanvisning

Antigen hurtigtest til selvbrug til pavisning af COVID-19 patogen SARS-CoV-2 i podepinde til naesen.

Laes omhyggeligt brugsanvisningen. Udfgr testen ved stuetemperatur (15-30 °C). Til dette formal skal testen fgrst opna stuetemperatur i 30 minutter.

Brug ikke testen efter udlgbsd eller hvis emball. er beskadi Bgrn og unge under 18 ar skal hjalpes af deres foraldre eller en autoriseret voksen.
Saettets indhold
7
= LL‘L:J)
1 podepind (steril) 1rgr 1 drabetaeller

Yderligere ngdvendige materialer
Videovejledning er ogsa til radighed.
Du skal blot scanne denne kode.
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1 testkassette 1 ampul Ur

Testprocedure Eseguire tutti i passaggi senza interruzion

/——-/
o (2] - o (4] -
°

1. Placér aesken fladt pa bordet. Tryk pa den rgde cirkel pa bagsiden af aesken, og placer derefter rgret i dbningen.

2. Abn ampullen ved at vride spidsen af.

3. Presal vaesken ned i rgret. Klem ampullen, mens du holder den over rgret.

4. Puds neesen kort i en serviet.

0o ~2cm

5. Abn emballagen, derin deholder podepinden. Det ggr du ved at trakke i emballagens Igse ender. Tag om podepinden ved skaftet. Rgr ikke ved podepindens
spids.

6. Prgveudtagning
a) Fgr podepinden ca. 2 cm ind i dit naesebor.
b) Rotér forsigtigt podepinden 5 gange mod naeseskillevaeggen. Podepinden skal veere i dit naesebor i 15 sekunder.

. For at undga fejl i prgvetagning, testprocedure eller resultatfortolkning skal du lzese brugsanvisningen omhyggeligt pa forhand. For at undga forstyrrelser eller
kontaminering skal du sgrge for et rent og roligt miljg, inden testen pdbegyndes. Overhold ngje temperatur- og tidsspecifikationer.

. Brug kun den podepind, der er beregnet til prgveudtagning. Andre podepinde eller vatpinde er ikke egnede, og kan medfgre forkerte resultater.

. Brug kun szettets komponenter, hvis den originale emballage er ubeskadiget.

. Store maengder blod i naesesekret kan forfalske resultatet og ggre det vanskeligt at opdage eventuelle svage linjer.

. Skulle vaesker fra testseettet ved et uheld komme i kontakt med din hud, mund eller gjne, skal omradet skylles grundigt med rigeligt vand. Hvis der opstar
irritation eller andre vedvarende problemer, skal du kontakte en laege.

. Brug ikke testen efter udlgbsdatoen.

. Dette produkt er kun til engangsbrug og kan ikke genbruges.

. Brugte test og sattets komponenter kan smides i almindeligt husholdningsaffald.

. Sorg for at vaske dine haender efter at have udfgrt testen.

. Testen indeholder materialer af animalsk oprindelse (f.eks antistoffer. Hvis testen udfgres i overensstemmelse med vejledningen i brugsanvisningen, udggr de
brugte testkomponenter ingen risiko for infektion.

Testbegraensninger

. Muligheden for forkerte testresultater kan ikke udelukkes. Fejl ved udfgrelse af testproceduren, defekt test eller prgveudtagning i en periode med lav viral
belastning kan vaere medvirkende faktorer. Fglg venligst brugsanvisningen, og fglg alle specifikationer samt afleesningstiden ngje. Var meget opmaerksom pé,
hvad du skal ggre i tilfalde af et positivt/negativt resultat.

. Negative testresultater afspejler kun et gjeblik, da de ogsa kan forekomme i begyndelsen af en infektion, nar virusmaengden stadig er lav. Test bgr derfor
gentages med jeevne mellemrum - ideelt set dagligt.

. Testen muligger kun en differentiering mellem positive og negative resultater. Det er ikke egnet til bestemmelse af viral belastning. Selv en svag testlinje
betyder infektion og angiver, at personen er meget smitsom.

Testprincipe

Denne hurtige test opdager virusproteiner ved hjalp af antistoffer. Et af antistofferne er markeret med farve og vandrer langs testen med prgven.

Hvis viralkoncentrationen er hgj nok, forbliver antistoffet i T-linjeomradet, hvilket far en farvet linje til at forekomme. Det betyder, at testresultatet er positivt.

Hvis prgven ikke indeholder nogen virus, eller hvis koncentrationen er for lav, vil der ikke fremkomme en T-linje. Det betyder, at testresultatet er negativt.

Uanset resultatet skal testen producere en C-linje. Denne linje fremkommer uanset viralkoncentrationen og angiver, at testen fungerer korrekt. Hvis der ikke dannes
en C-linje, er testresultatet ugyldigt

Tekniske oplysninge
Produktnavn
NADAL® COVID-19 Ag-Test

p for d
Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som specifikt sporer nucleocapsid-proteinet

Prgvemateriale
En frisk udtaget naeseprgve, opsamlet ved hjeelp af den medfglgende podepind

Funktionsspecifikationer

NADAL® COVID-19 Ag-testen blev evalueret ved hjeelp af kliniske naesepodeprgver, hvis status blev bekraeftet af RT-PCR. RT-PCR-szttene, der blev brugt som
referencemetoder, blev godkendt i USA (FDA EUA; Seaet: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) og TagPath ™ COVID-19 Combo-sat (Thermo Fisher
Scientific)). Resultaterne fremgér af nedenstaende skema:

RT-PCR, C<
TR T

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (C,<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Maling for sandsynligheden for, at testen
korrekt identificerer en person med COVID-19 som positiv.)

NADAL®

96 0 96 Diagnostisk specificitet: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)
covip-19 6 138 144 (Maling for sandsynligheden for, at testen
Ag Test korrekt identificerer en person som negativ.)

102 138 240 *Resultater fra en klinisk undersggelse udfgrt af uddannet personale.

Ofte stillede spgrgsmal

Hvordan registrerer NADAL® COVID-19 Ag-testen coronavirus?

Coronavirus bestar af forskellige proteiner, hvoraf det ene er nucleocapsid-proteinet. Det omgiver RNA, dvs. virussets genetiske information. NADAL® COVID-19
Ag-testen indeholder antistoffer, der kan genkende coronavirussets nucleocapsid-protein. Denne genkendelse fglger ’lock-key’-princippet, eftersom antistoffer og
nucleocapsidproteiner passer praecist sammen.

Hvordan fungerer NADAL® COVID-19 Ag-testen?

Hvis coronavirus (SARS-CoV-2) er til stede i den opndede prgve, reagerer dets nukleocapsidproteiner med de farvede antistoffer i testen og far T-linjen til at komme frem.
Uanset tilstedevaerelsen af nukleocapsidproteiner skal der altid fremkomme en C-linje. Dette indikerer, at testen har fungeret korrekt. Hvis der ikke vises en C-linje, har
testen ikke fungeret korrekt, og resultatet er ugyldigt. Tilstedevaerelsen af en C-linje samt en T-linje indikerer en mulig SARS-CoV-2 infektion. Hvis kun C-linjen vises, er
der ikke fundet nogen virus. | princippet fungerer testen pa samme made som en graviditetstest.

Hvorndr kan testen bruges?

En NADAL® COVID-19 Ag-test kan udfgres bade i tilfeelde af symptomer eller hvis der er mistanke om smitte. En hurtigtest anbefales ogsa inden kontakt med flere
personer, eller med personer, der tilhgrer risikogrupper. | den slags tilfeelde kan testen veere god til at identificere dem med en hgjere viral belastning, der er meget
smitsomme - selvom de ikke selv fpler sig syge. Bade koncentrationen af coronavirus og nukleocapsidproteinerne kan variere i Igbet af sygdomsforlgbet. Det kan
derfor vaere sadan, at hurtigtesten ikke kan pavise nukleocapsidproteinet, selvom personen stadig smitter. Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for
infektion.

Hvad sker der, ndr jeg overfgrer faerre/mere end 3 dréber til provebrgnden?
For at testen fungerer korrekt, skal der dryppes ngjagtigt 3 draber prgvemateriale i den runde prgvebrgnd. Hvis du ved et uheld har dryppet flere/faerre draber i
prevebrgnden, kan testen ikke leengere fungere palideligt, og der bgr udfgres en ny test.

Huvis jeg lzeser resultatet efter mere end 20 minutter, er det stadig pélideligt?

Nej. Resultatet skal aflaeses 15 minutter efter tilsaetning af prgven. Resultatet er gyldigt i op til 20 minutter efter tilsaetning af preven. Du skal ngje overholde disse
afleesningstider. Hvis du laeser resultatet for sent eller for tidligt, kan det medfgre forkerte resultater. Linjer, der viser sig efter mere end 20 minutter, kan ikke tolkes
som positive.

Hvordan kan jeg fortolke resultatet, hvis linjerne ikke har den samme intensitet?
Linjernes intensitet spiller ingen rolle i evalueringen af resultatet. Selv en svag T-linje skal tolkes som positiv.

Hvad betyder linjen markeret som ’C’?

’C’ star IKKE for COVID-19 eller corona! C-linjen er kontrollinjen og angiver, at testen er udfgrt korrekt. Det angiver, at der er tilsat en tilstraekkelig meaengde prove,
og at vaesken er blevet korrekt absorberet af testen. Hvis linjen ikke fremkommer, har testen ikke fungeret korrekt. Det betyder, at testresultatet ikke skal tolkes
(det er ugyldigt).

Kan resultaterne vare forkerte?

I en klinisk undersggelse identificerede testen 96 ud af 102 inficerede personer med et positivt resultat (diagnostisk sensitivitet). Af de forsggspersoner, der ikke var
inficeret, blev 138 ud af 138 identificeret med et negativt resultat (diagnostisk specificitet). Disse resultater blev brugt til at beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%)
og diagnostisk specificitet (> 99,9%). Ikke desto mindre er testen afhaengig af en tilstraekkelig viralkoncentration. I tilfaelde af en ny eller aftagende infektion kan
testen give et negativt resultat, selvom personen stadig er smitsom. Af denne grund, selv i tilfeelde af et negativt resultat, skal obligatoriske hygiejneforanstaltninger
til enhver tid overholdes.

Kan medicin pévirke I ?
Virkningen af forskellige leegemidler og aktive stoffer pa NADAL® COVID-19 Ag-testen er allerede blevet testet og viste sig ikke at have nogen indflydelse pa
testresultaterne. Imidlertid kan virkninger fra medicin ikke udelukkes. For yderligere information, se afsnittet “Undersggelser over forstyrrende faktorer”.

Opdager testen kun COVID-19?
NADAL®COVID-19Ag-testenblevtestetmedforskellige patogener,sdsominfluenzavira('influenza’), forskellige bakterierogseesonbestemtecoronavira (' forkglelsesvira’).
Ingen af disse patogener blev pavist ved hjeelp af NADAL® COVID-19 Ag-testen. Yderligere oplysninger findes i afsnittet ”Krydsreaktivitetsundersggelser”.

Kliniske forsgg

I en klinisk undersggelse blev der taget naesepodeprgver fra 240 symptomatiske testpersoner, og disse prgver blev undersggt parallelt ved hjaelp af hurtigtest og
RT-PCR. 138 negative praver blev korrekt identificeret som negative. Af de 102 prgver, der viste sig at vaere positive ved RT-PCR (C, <30), genkendte testen 96 som
positive. Disse resultater blev brugt til at beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk specificitet (> 99,9%), hvilket der star mere om i ‘Tekniske data’.

Detektionsgraense

Testene detekterer ligevel lave koncentrationsniveauer af det virale neukapsidprotein (0,4 ng/mL, isolat af vild type). Nukleokapsidproteiner af de fglgende vi-
rusvarianter bliver detekteret ved ligeveaerdige koncentrationer i forhold til proteinet af vild type: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa),
B.1.617.2 (Delta) og B.1.617.3.

Det inaktiverede virus af vild type er detekteret fra en koncentration pa 2 x 10** TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Undersggelser over forstyrrende faktorer

Virkningen af forskellige leegemidler og stoffer pa vores NADAL® COVID-19 Ag-test er allerede testet. Dette omfattede 3 handkgbs- naesespray, 3 handkgbs-mundskyl,
3 handkgbs-brystdraber, de aktive ingredienser i meget anvendte smertestillende midler, sasom aspirin (acetylsalicylsyre) og paracetamol (4-acetamidophenol),
influenzalaegemidler Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadin, midler mod forstoppelse i naesen (oxymetazolin, phenylephrin), astmalaegemidlet
albuterol, hostesaft (guaiacol glycerylether), et antibiotikum (mupirocin), slim (mucin) og andren laegemidler eller deres aktive ingredienser (chlorpheniramin,
dexamethason, dextromethorphan, diphenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, phenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Der blev ikke observeret
nogen indflydelse pa testresultaterne.

Krydsreaktivitetsundersggelser

Der blev foretaget en undersggelse for at afggre, om tilstedevaerelsen af andre patogener ville fa testen til at producere falske positive resultater (krydsreaktivitet).
Fglgende patogener blev undersggt: 4 almindelige seesonbetonede coronavira (ikke SARS), influenza A og influenza B (forskellige virustyper), humant respira-
torisk syncytialvirus, adenovirus, rhinovirus, Epstein-Barr-virus, parainfluenza-virus type 1, 2 og 3, norovirus , faresyge, maeslinger, humant metapneumovirus,
Coxsackie-virus type A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus gruppe c, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma
pneumoniae, MERS-CoV. Alle resultater var negative. Det betyder, at et positivt resultat sandsynligvis skyldes SARS-CoV-2 og ikke er forarsaget af et andet patogen.

Pracisionsundersggelse

Gentagelighed blev kontrolleret ved at teste negative, svage og staerke positive kontroller ti gange. > 99% af prgverne blev korrekt identificeret (10/10 korrekte test
pr. koncentration, 95% konfidensinterval: 72,2%-100%).

Reproducerbarhed blev kontrolleret ved at teste negative, svage og steerke positive kontroller pa 5 forskellige dage af 3 forskellige operatgrer pa 3 forskellige steder
med 3 partier af NADAL® COVID-19 Ag-testen i tre eksemplarer (405/405 korrekte test pr. koncentration, 95% konfidensinterval: 99,1%-100%).

Testene blev udfgrt af professionelle brugere.

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® COVID-19 Ag (Ref. 243117N-01)  Instrucciones de uso m

Test rdpido de antigeno para uso personal, para la deteccion del patégeno del COVID-19 SARS-CoV-2 en hisopos nasales.

in-vitro diagnostik

Produktkode

Temperaturgraense
Partinummer u

et til <n> c €
anvendelser

Steriliseret med
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CE-overenstem-
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Lea atentamente el manual de instrucciones. Realice el test a temperatura ambiente (15-30°C). Para ello, el test debe estar primero a temperatura ambiente
durante 30 minutos. No utilice el test mas alla de su fecha de caducidad o si alguno de los envases estd dafiado. Los nifios y los menores de 18 afios deben ser
supervisados por sus padres o por un adulto autorizado.

Contenido del kit

c) Tag podepinden ud af din naese, mens du roterer den lidt. - . [
d) Med den samme podepind gentager du processen i det andet nasebor, ogsa i 15 sekunder. — / ) [ |
(1] 0 ltapa (]
1 hisopo (estéril) 1 tubo cuentagotas
S Materiales adicionales
J También hay instrucciones disponibles en
video. Simplemente escanee este cddigo.
15 min \
1 casete de test 1 ampolla Reloj

7. Seet podepinden i rgret. Drej podepinden, mens du klemmer den nederste del af rgret 10 gange, sa der pafgres et let tryk pa podepindens spids.

8. Tag podepinden ud, idet du trykker siderne pa rgret sammen for at udtraekke sa meget vaeske som muligt fra podepinden.

9. Fastger drabetaelleren pa rgret. Sgrg for, at den sidder korrekt.

10. Abn folieemballagen, og tag testkassetten ud. Terremiddelposen, som medfglger, er ikke ngdvendig for testproceduren og kan smides vaek. Placer testkassetten
pa en ren og plan overflade. Pres rgret let for at dryppe 3 draber vaeske ned i testkassettens runde prgvebrgnd (S) (IKKE i det aflange resultatfelt).

11. Se pa uret. Laes resultatet efter 15 minutter. Resultatet er ikke laengere gyldigt efter mere end 20 minutter.

Resultataflaesning

Negativt testresultat:
Kun C-linjen vises i resultatfeltet. Der er ikke fundet nogen virus, der er ingen indikation pa infektion med SARS-CoV-2.

S¢rg for at laese testresultatet et godt oplyst sted.

Bemeaerk: Et negativt resultat udelukker ikke muligheden for infektion. Fortsaet med at overholde galdende regler og sikkerhedsforanstaltninger, @ c
nar du kommer i kontakt med andre. Hvis der er mistanke om infektion, skal testen gentages efter 1-2 dage, da det ikke er alle faser af
infektionen, der let kan pavises.

Positivt testresultat:

Bade C-linjen og T-linjen vises i resultatfeltet. Dette indikerer en infektion med 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 del test C
Bemeerk: Intensiteten af T- eller C-linjen kan variere. Selv en meget svag eller uregelmaessig linje angiver et positivt testresultat! @

Bemeaerk: Kontakt straks din laege eller sundhedscenter pr. telefon, eftersom resultatet skal bekraeftes ved hjzlp af en PCR-test. Overhold
dine lokale retningslinjer for selvisolering.

Ugyldig:
Der vises ingen C-linje. Resultatet er ugyldigt og angiver en fejl i testproceduren. 8 c U @

Bemaerk: Udfgr en ny test. | tilfelde af yderligere ugyldige resultater skal du kontakte din laege eller et COVID-19 testcenter. T

Anvendelsesformal

NADAL® COVID-19 Ag-testen sporer komponenter (viralt nukleocapsidprotein) fra COVID-19-patogenet SARS-CoV-2, og er beregnet til kvalitativ pavisning af virussen.
Prgven bestar af naesesekret taget fra den nedre naesepassage, som opsamles ved hjaelp af den medfglgende podepind. Testen kan bruges overalt og er egnet til selvbrug
uden for et laboratoriemiljg. Et positivt resultat giver en fgrste indikation pd, at der er en infektion, og at der derfor er risiko for overfgrsel til andre. Et negativt
resultat udelukker ikke infektion med absolut sikkerhed, da lave viralkoncentrationer - som dem, der ses i de tidlige infektionsstadier - muligvis ikke er tilstraekkelige
til at blive opdaget af testen. Testen er velegnet til bdde symptomatiske og asymptomatiske personer.

Bgrn og unge under 18 ar, sdvel som dem, der kan have sveert ved at forstd og implementere brugsanvisningen, bgr overviges/hjeelpes, nar testen udfgres. Testen
er ikke egnet til bgrn under 2 &r. For at fa et palideligt resultat skal du fgrst laese vejledningen vedrgrende prgvetagning og testprocedure grundigt. Veer opmaerk-
som pa afsnittet 'Testbegraensninger’ samt ‘Ofte stillede spgrgsmal’ og hvad du skal ggre i tilfelde af et positivt/negativt resultat. Denne antigen-test skal ikke
bruges af personer, der er kommet i kontakt med virussen og gnsker at omga eller forkorte deres karantaeneperiode. Virussen er meget smitsom og spredes via
andedraetsdraber (aerosoler), som udandes af mennesker, nar de traekker vejret, nyser, hoster eller taler. Overfgrsel kan forekomme, fgr symptomerne viser sig. Selv
asymptomatiske personer kan smitte.

Baggrund

Den nyligt opdagede coronavirus SARS-CoV-2 tilhgrer undergruppen Betacoronavirus. COVID-19 er en akut luftvejsinfektion, som mennesker generelt er modtagelige
for. | gjeblikket er den primaere infektionskilde mennesker, der er smittet med coronavirus; asymptomatiske mennesker er ogsa en potentiel infektionskilde. Pa
baggrund af aktuelle epidemiologiske undersggelser varierer inkubationstiden fra 1 - 14 dage, og ligger normalt mellem 3 - 7 dage. De mest almindelige symptomer
omfatter feber, slgvhed og tgr hoste. En tilstoppet eller Igbende nzese, ondt i halsen, gmme muskler og diarré er blandt de mindre almindelige symptomer.

Opbevaring

Testen skal opbevares i sin originale emballage ved stuetemperatur (2-30 ° C). Seettets komponenter (podepind, ampul, testkassette) skal fgrst abnes i starten af
testproceduren.

Bemaerkninger med hensyn til sikker brug:

. Opbevar testen utilgaengeligt for bgrn.

. Dette produkt er en in-vitro diagnostisk test. Saettet og dets komponenter ma ikke sluges.

Procedimiento del test Realice todos los pasos sin interrupcién
[ 4] (2 il
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1. Coloque la caja sobre la mesa. Presione el circulo rojo en la parte posterior de la caja y luego coloque el tubo en la abertura.
2. Abralaampolla girando la punta.

3. Afiada todo el liquido en el tubo. Apriete la ampolla mientras la sostiene sobre el tubo para asegurarse de que esta vacia.

4. Suénese brevemente la nariz con un pafiuelo de papel.

O .2 o

Abra el envase del hisopo. Para ello, separe los extremos sueltos del envase. Retire el hisopo por su eje. No toque la punta del hisopo.
6. Recoleccién de muestras

a) Inserte el hisopo aproximadamente 2 cm dentro de la fosa nasal.

b) Haga girar suavemente el hisopo 5 veces contra la pared nasal. El hisopo debe estar en la fosa nasal durante 15 segundos.

c) Retire el hisopo de la nariz mientras lo hace girar ligeramente.

d) Con el mismo hisopo, repita el proceso en la otra fosa nasal, también durante 15 segundos.

o
< /

v

15 min

7. Ponga el hisopo en el tubo. Haga girar 10 veces el hisopo mientras aprieta la parte inferior del tubo, de modo que se aplique una ligera presion a la punta del
hisopo.

Retire el hisopo, presionando los lados del tubo para extraer todo el liquido posible del hisopo.

9. Coloque la tapa cuentagotas en el tubo. Aseglrese de que estd correctamente colocada.

10. Abra el envase sellado y extraiga el casete de test. La bolsa desecante, que también estd incluida, no es necesaria para el procedimiento de test y puede
desecharse. Coloque el casete de test sobre una superficie limpia y plana. Apriete el tubo ligeramente para afiadir 3 gotas de liquido en el pocillo de muestra
redondo (S) del casete de test (NO en el campo de resultados alargado).

11. Mire el reloj. Lea los resultados del test a los 15 minutos. Los resultados dejan de ser validos después de mas de 20 minutos.

Interpretacion del resultado

Resultado negativo del test:
En el campo de resultados solo aparece la linea C. No se ha detectado ningun virus, no hay indicios de infeccion por el SARS-CoV-2.

Asegurese de leer los resultados del test en un entorno bien iluminado.

Nota: un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infeccién. Siga cumpliendo las normas vigentes y las medidas de seguridad al entrar @
en contacto con otras personas. En caso de sospecha de infeccidn, repita el test al cabo de 1-2 dias, ya que no todas las fases de la infeccién son
facilmente detectables.

Resultado positivo del test:

Tanto la linea C como la linea T aparecen en el campo de resultados. Esto indica una infeccion por SARS-CoV-2. c
Nota: la intensidad de la linea T o C puede variar. Incluso una linea muy débil o irregular indica un resultado positivo. @ T
Nota: contacte inmediatamente por teléfono con su médico de cabecera o centro de salud, ya que los resultados deberan ser confirmados

mediante una prueba PCR. Respete las directrices locales relativas al confinamiento.

No vélido:

No aparece la linea C. El resultado no es vélido e indica un error en el procedimiento de test. 8 C
Nota: por favor, realice un nuevo test. En caso de nuevos resultados no validos, pngase en contacto con su médico de cabecera o con un T
centro de test COVID-19.

Uso previsto

El test NADAL® COVID-19 Ag detecta componentes (proteina de la nucleocdpside viral) del patégeno del COVID-19, el SARS-CoV-2, y esta destinado al uso en la
deteccidn cualitativa del virus. Las muestras estan compuestas por secreciones nasales extraidas del conducto nasal inferior (hisopo nasal anterior), que se recolectan
con la ayuda del hisopo provisto. El test se puede utilizar en cualquier lugar y es adecuado para uso personal, fuera de un entorno de laboratorio.

Un resultado positivo proporciona una primera indicacion de que hay infeccion y que, por tanto, existe riesgo de transmision a los demas. Un resultado negativo no
descarta una infeccidn con absoluta certeza, ya que las bajas concentraciones virales, como las que se observan en las primeras etapas de la infeccién, pueden no
ser suficientes para que el test las detecte. El test es adecuado tanto para pacientes sintomaticos como individuos asintomaticos. Los nifios y los jévenes menores
de 18 afios, asi como aquellos que puedan tener dificultades para comprender e implementar las instrucciones de uso, deben ser supervisados/asistidos al realizar
la prueba. El test no es adecuado para nifios menores de 2 afios. Para obtener resultados fiables, lea primero detalladamente las instrucciones sobre la recoleccién
de muestras y el procedimiento de test. Preste atencion a los apartados “Limitaciones del test”, “Preguntas frecuentes” y a lo que hay que hacer en caso de un
resultado positivo/negativo. Este test de antigeno no esta destinado para el uso por parte de personas que han estado en contacto con el virus y quieren evitar
o acortar su periodo de cuarentena. El virus es muy contagioso y se propaga a través de gotitas respiratorias (aerosoles) que son exhaladas por las personas al
respirar, estornudar, toser o hablar. La transmisién puede ocurrir antes de la aparicion de los sintomas. Incluso las personas asintomaticas pueden sufrir un contagio.

Antecedentes

El recientemente descubierto coronavirus SARS-CoV-2 pertenece al subgrupo de los betacoronavirus. La COVID-19 es una infeccion respiratoria aguda a la que las
poblaciones humanas son generalmente susceptibles. En este momento, la principal fuente de infeccidn son las personas infectadas por coronavirus. Las personas
asintomaticas también son una fuente potencial de infeccion. Segun los estudios epidemioldgicos actuales, el periodo de incubacién var ia de 1 a 14 dias, durando
normalmente entre 3y 7 dias. Los sintomas mas comunes incluyen fiebre, letargo y tos seca. La congestion y la secrecién nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea
estan entre los sintomas menos comunes.

Almacenamiento

El test debe conservarse en su envase original a temperatura ambiente (2-30°C). Los componentes del kit (hisopo, ampolla, casete de test) deben abrirse por primera

vez al comienzo del procedimiento de test.

Notas para un uso seguro:

. Mantenga el kit de test fuera del alcance de los nifios.

. Este producto es un test de diagndstico in-vitro. El kit y sus componentes no deben ser ingeridos.

. Lea primero atentamente el manual de instrucciones para evitar errores en la recoleccién de la muestra, en el procedimiento del test o en la interpretacion
de los resultados. Para evitar distracciones y contaminacion, asegurese de que el entorno esté limpio y tranquilo antes de comenzar el test. Siga estrictamente
las especificaciones sobre temperatura y tiempo.

. Para la recoleccion de muestras utilice Gnicamente el hisopo suministrado. Otros hisopos o bastoncillos de algodén no son adecuados y pueden llevar a
resultados incorrectos.

. Utilice solo los componentes del kit si el envase original no estd dafiado.
. La presencia de grandes cantidades de sangre en las secreciones nasales puede falsear los resultados y dificultar el discernimiento de las lineas débiles.
. Si alguin liquido del kit de test entrara en contacto accidentalmente con la piel, la boca o los ojos, enjuague bien con abundante agua dicha érea. Si presenta

irritacion u otros problemas persistentes, consulte a un médico.

No utilice los kits después de su fecha de caducidad.

Este producto es de un solo uso y no puede ser reutilizado.

Los test usados y los componentes del kit se pueden eliminar con la basura doméstica ordinaria.

Asegurese de lavarse las manos después de realizar el test.

El test contiene materiales de origen animal (por ejemplo, anticuerpos). Si el test se lleva a cabo de acuerdo con las indicaciones del manual de instrucciones,
los componentes del test utilizados no suponen ningtn riesgo de infeccion.

Limitaciones del test

. No se puede descartar la posibilidad de que los resultados de los test sean incorrectos. Los errores en la realizacién del procedimiento de test, las pruebas
defectuosas o la recolecciéon de muestras durante un periodo de baja carga viral pueden ser factores que contribuyan a ello. Siga las indicaciones del manual
de instrucciones y respete todas las especificaciones y tiempos de lectura. Preste mucha atencion a lo que debe hacer en caso de resultado positivo y negativo.

. Los resultados negativos de los test reflejan solo un momento en el tiempo, ya que también pueden producirse al principio de la infeccién, cuando la carga
viral es todavia baja. Por lo tanto, los test deberian repetirse a intervalos regulares, idealmente a diario.

. El test solo permite diferenciar entre resultados positivos y negativos. No es adecuado para determinar la carga viral. Incluso una linea de test débil significa
infeccion, e indica que el individuo es altamente contagioso.

Principio del test

Este test rapido detecta las proteinas del virus con la ayuda de anticuerpos. Uno de los anticuerpos se marca con color y migra a lo largo del test junto con la muestra.

Si la concentracidn del virus es lo suficientemente alta, el anticuerpo permanece en la regién de la linea T, lo que provoca el desarrollo de una linea coloreada. Esto

significa que el resultado del test es positivo.

Si la muestra no contiene virus, o si la concentracién es demasiado baja, no aparecerd ninguna linea T. Esto significa que el resultado del test es negativo.

Sea cual sea el resultado, el test debe producir una linea C. Esta linea se forma independientemente de la concentracion de virus, e indica que el test funciona

correctamente. Si no se forma una linea C, el resultado del test no es vélido.

Datos técnicos

Nombre del producto

Test NADAL® COVID-19 Ag

Componentes de la reaccién de deteccién

Anticuerpos anti-SARS-CoV-2, que detectan especificamente la proteina de la nucleocépside

Material de muestra

Un hisopo nasal recién obtenido, tomado con el hisopo proporcionado

Caracteristicas del rendimiento

Se evaluo el test NADAL® COVID-19 Ag mediante el uso clinico de muestras de hisopo cuyo estado fue confirmado por RT-PCR. Los kits de RT-PCR utilizados como

meétodos de referencia fueron autorizados en los EE. UU. (FDA EUA; Kits: Test DTPM COVID-19 RT-PCR (Tide Laboratories) y Kit Tag-Path™ COVID-19 Combo (Thermo

Fisher Scientific)). Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Sensibilidad de diagnéstico: 94,1 % (C,<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)

(Medicion de la probabilidad de que el test
Test _ Positivo Negativo Total identifique correctamente a una persona con COVID-19 comopositiva).
NADAL® m 96 0 96 Especificidad de diagndstico: >99,9 %* (95 % Cl: 97,36% - 100%)
COoVID-19 6 138 144 ((Medicién de la probabilidad de que el test

Ag identifique correctamente a una persona como negativa).
102 138 240 *Resultados de un estudio clinico realizado por personal capacitado.
Preguntas frecuentes

éComo detecta el coronavirus el test NADAL® COVID-19 Ag?

El coronavirus esta formado por varias proteinas, una de las cuales es la proteina de la nucleocépside. Esta proteina rodea el ARN, es decir, la informacién genética
del virus. El test NADAL® COVID-19 Ag contiene anticuerpos que pueden reconocer la proteina de la nucleocépside del coronavirus. Este reconocimiento sigue el
principio de “llave de bloqueo”, ya que los anticuerpos y las proteinas de la nucleocépside encajan exactamente.

éC6mo funciona el test NADAL® COVID-19 Ag?

Si el coronavirus (SARS-CoV-2) estd presente en la muestra obtenida, sus proteinas de la nucleocapside reaccionan con los anticuerpos coloreados del test y provocan
el desarrollo de la linea T. Independientemente de las proteinas de la nucleocépside, siempre debe aparecer una linea C. Esto indica que el test ha funcionado correc-
tamente. Si no aparece ninguna linea C, el test no ha funcionado correctamente y el resultado no es valido. La presencia de una linea Cy de una linea T indica una
posible infeccién por SARS-CoV-2. Si solo aparece la linea C, no se ha detectado ningtin virus. En principio, el test funciona del mismo modo que un test de embarazo.

éCudndo se puede utilizar el test?

El test NADAL® COVID-19 Ag puede realizarse tanto en caso de sintomas como si se sospecha que hay transmisién. También se recomiendan los test rapidos antes
de entrar en contacto con varias personas o con las que pertenecen a grupos de riesgo. En estos casos, el test puede ser Util para identificar a las personas con
una mayor carga viral que son altamente contagiosas, incluso si no se sienten enfermas. Tanto la concentracién del coronavirus como la de las proteinas de la
nucleocdpside pueden variar a lo largo de la enfermedad. Por lo tanto, puede darse el caso de que el test rapido no pueda detectar la proteina de la nucleocapside,
aunque el individuo siga siendo contagioso. Un resultado negativo del test no descarta la posibilidad de infeccién.

¢Qué sucede cuando transfiero mds/menos de 3 gotas al pocillo de muestra?
Para que el test funcione correctamente, se deben afiadir exactamente 3 gotas de muestra en el pocillo redondo. Si accidentalmente ha afiadido mas/menos gotas
en el pocillo de muestra, el test ya no puede funcionar de forma fiable y debe realizarse un nuevo test.

Si leo los resultados después de mds de 20 minutos, ¢éel resultado sigue siendo fiable?

No. El test debe leerse 15 minutos después de afiadir la muestra. El resultado es valido hasta 20 minutos después de afiadir la muestra. Debe seguir estrictamente
estos tiempos de lectura. Si el test se lee demasiado tarde o demasiado pronto, puede llevar a resultados incorrectos. Las lineas que aparecen después de mas de
20 minutos no pueden interpretarse como un resultado positivo.

¢éC6mo puedo interpretar el test si la intensidad de las lineas es diferente?
La intensidad de las lineas no juega ningln papel en la evaluacién de los resultados. Incluso una linea T débil deberia interpretarse como positiva.

¢Qué significa la linea marcada como “C”?

La “C” NO significa COVID-19 ni coronavirus. La linea C es la linea de control, y significa que el test se ha realizado correctamente. Indica que se ha afiadido una
cantidad suficiente de muestra y que el liquido ha sido absorbido correctamente por el test. Si la linea no aparece, el test no ha funcionado correctamente. Esto
significa que no debe interpretarse el resultado del test (no es vélido).

éPueden ser incorrectos los resultados?

En un estudio clinico, el test identificé 96 de 102 individuos infectados con un resultado positivo (sensibilidad de diagnéstico). De los sujetos del test que no estaban
infectados, 138 de 138 fueron identificados con un resultado negativo (especificidad de diagndstico). Estos resultados se utilizaron para calcular la sensibilidad de
diagndstico (94,1%) y la especificidad de diagndstico (>99,9%). Sin embargo, el test depende de una concentracion suficiente de virus. En el caso de una infeccion
nueva o en retroceso, el test puede dar un resultado negativo aunque el individuo siga siendo contagioso. Por ello, incluso en el caso de un resultado negativo, deben
seguirse en todo momento las medidas de higiene obligatorias.

éPueden los medicamentos influir en los resultados de los test?

Ya se han analizado los efectos de diferentes medicamentos y sustancias en nuestro test NADAL® COVID-19 Ag y se ha comprobado que no influyen en los resultados
del test. Sin embargo, no se pueden descartar los efectos de la medicacién. Para mas informacion, consulte la seccién titulada “Estudios sobre los factores de
interferencia”

¢El test solo detecta COVID-19?
Se analizé el test NADAL® COVID-19 Ag con varios patdgenos, como los virus de la influenza (“gripe”), varias bacterias y coronavirus estacionales (“virus del resfriado”).
Ninguno de estos patégenos fue detectado con el test NADAL® COVID-19 Ag. Para mas informacion, véase la seccion titulada “Estudios de reactividad cruzada”.

Estudios clinicos
En un estudio clinico, se tomaron hisopos nasales de 240 sujetos de test sintomaticos y se examinaron en paralelo mediante test rdpidos y RT-PCR. 138 muestras
negativas fueron identificadas correctamente como negativas. De 102 muestras que resultaron positivas por RT-PCR (C<30), el test reconocié 96 como positivas.
Estos resultados se utilizaron para calcular la sensibilidad diagndstica (94,1%) y la especificidad diagnéstica (>99,9%), de las que se ofrece mas informacién en los
“Datos técnicos.

Limite de deteccion del test

El test detecta incluso bajos niveles de concentracion de la proteina de la nucleocépside viral (0,4 ng/mL, aislado de tipo salvaje). Las proteinas de la nucleocdp-
side de las siguientes variantes del virus se detectan a concentraciones iguales en comparacién con la proteina de tipo salvaje: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta),
P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) y B.1.617.3.

El virus de tipo salvaje inactivado se detecta a partir de una concentracién de 2 x 10** TCID, /mL (TCID = dosis infecciosa en cultivo de tejidos).

Estudios sobre los factores de interferencia

Ya se han analizado los efectos de diferentes medicamentos y sustancias en nuestro test NADAL® COVID-19 Ag. Esto incluia 3 aerosoles nasales de venta libre, 3
enjuagues bucales de venta libre, 3 tipos de gotas para la garganta de venta libre, los ingredientes activos de analgésicos ampliamente utilizados como la aspirina
(4cido acetilsalicilico) y el paracetamol (4-acetamidofenol), remedios para la gripe (Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadina), descongestionantes
nasales (oximetazolina, fenilefrina), el farmaco para el asma albuterol, el jarabe para la tos (éter glicérilo de guayacol), un antibiético (mupirocina), mucosidad
(mucina) y otros farmacos o sus principios activos (clorfeniramina, dexametasona, dextrometorfano, difenhidramina, succinato de doxilamina, flunisolida,
fenilpropanolamina, tobramicina, triamcinolona). No se observé ninguna influencia en los resultados de los test.

Estudios de reacciones cruzadas

Se realizé un estudio para determinar si la presencia de otros patégenos haria que el test produjera un resultado falso positivo (reacciones cruzadas). Se examinaron
los siguientes patégenos: 4 coronavirus estacionales comunes (no SARS), influenza A e influenza B (varios tipos de virus), virus respiratorio sincitial humano,
adenovirus, rinovirus, virus de Epstein-Barr, virus de la parainfluenza tipos 1, 2 y 3, norovirus, virus de las paperas, virus del sarampién, metapneumovirus humano,
virus Coxsackie tipo A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydi iae, Legionella pneumophila, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae,
MERS-CoV. Todos los resultados fueron negativos. Esto significa que es muy probable que un resultado positivo se deba al SARSCoV- 2 y no a otro patégeno.

Estudio de precision

Se comprob6 diez veces la repetibilidad mediante controles negativos, débilmente positivos y fuertemente positivos. Se identificaron correctamente >99% de las
muestras (10/10 test correctos por concentracién, intervalo de confianza del 95%: 72,2% -100%). Se comprobd la reproducibilidad mediante controles negativos,
débilmente positivos y fuertemente positivos en 5 dias diferentes, por 3 operadores diferentes en 3 sitios diferentes con 3 lotes de test NADAL® COVID-19 Ag
por triplicado (405/405 test correctos por concentracion, intervalo de confianza del 95%: 99,1% -100%). Los test fueron realizados por usuarios profesionales.

Referenties
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302
2. CuiJ, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.

[ﬁ] Preste atencion al ® Test de un solo
manual de instrucciones uso Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd., Tougiao Town,
. Guangling District Yangzhou, 225109 Jiangsu, China
g Caducidad (Representante de la UE: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

Materiales adicionales proporcionados de acuerdo con la Directiva
93/42/CEE: Hisopo estéril C€o197

diagndsticos in-vitro

Referencia del

+30°C (i
Limite de
‘Z'C/ﬂ/ temperatura

producto c € +30°C
NUmero de lote u Fabricante ® +2°cjﬂ[ DE
W Adecuado para <n> c € Marca de 0197
usos conformidad CE nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Moers ¢ Alemania
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com

Esterilizado utilizando
o6xido de etileno




