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NADAL®
SARS-CoV-2
PCR Test

NUR FUR FACHPERSONAL

Produktname

Produktname: SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing Card
Handelsname: NADAL® SARS-CoV-2 PCR Test

Verwendungszweck

Dieses Kit wird fur den qualitativen In-vitro-Nachweis des N-Gens und des OR-
Flab-Gens des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 in nasalen Abstrichproben von
Personen mit Verdacht auf Pneumonie bei SARS-CoV-2-Infektionen und Verdacht
auf Cluster-Félle sowie anderen Personen verwendet, die eine Diagnose oder
Differentialdiagnose einer SARS-CoV-2-Infektion benétigen.

Die mit diesem Kit erhaltenen Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz
und dirfen nicht als alleiniger Standard fiir die klinische Diagnose verwendet wer-
den. Eine umfassende Analyse der klinischen Manifestationen des Patienten und
andere Labortests werden empfohlen.

Testprinzip

Der Assay basiert auf isothermer Amplifikationstechnologie und Enzymabbau-
Sondentechnologie. Das SARS-CoV-2-N-Gen und das ORFlab-Gen wurden als
Zielregion ausgewdhlt und die spezifischen Primer und die Sonde wurden dafiir
entworfen. Wahrend der isothermen Amplifikation wird im Reaktionssystem
eine groBe Anzahl von Kopien der Zielsequenz erzeugt. Wenn die Sonde mit der
komplementaren Sequenz hybridisiert, wird sie gespalten und es wird Fluores-
zenz emittiert. Das Integrierten Nukleinsdure-Testgerat erkennt und analysiert
das Fluoreszenzsignal automatisch und meldet ein negatives, positives oder un-
giiltiges Ergebnis. Der Assay umfasst eine interne Kontrolle zur Uberwachung der
Probenentnahme, -verarbeitung und -amplifikation, um falsch-negativen Ergeb-
nisse entgegenzuwirken.

Materialien zur Verfiigung gestellt

Komponenten

SARS-CoV-2-Reaktionskarte (Stiick) 10
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Nukleinsaure freisetzendes 10
Mittel 01 (Stiick)

Einmal-Probentupfer (Stiick) 10
Abfallbeutel (Stiick) 10

Hinweis: Die oben genannten Bestandteile verschiedener Kit-Chargen dirfen

nicht austauschbar verwendet werden.

Materialien erforderlich, aber nicht bereitgestellt

¢ NADAL® PCR Analyzer PRO1 oder

* NADAL® PCR Analyzer PRO8

Hinweis: Die Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich nur auf

den NADAL® PCR Analyzer PRO1. Informationen zum NADAL® PCR Analyzer PRO8

finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit

1. Lagerung bei 2°C bis 28 °C, 13 Monate haltbar.

2. Das Herstellungsdatum und das Verfallsdatum sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

Probenanforderungen

Nasenabstrich

Testmethode

Die Raumtemperatur sollte zwischen 15°C und 28 °C liegen. Bitte lesen Sie vor
Beginn alle Anweisungen sorgfaltig durch.

SCHRITT 1: Geratevorbereitung

i

. Nehmen Sie das Gerét, das Netzteil und den Kartenhalter aus der Verpackung-
des NADAL® PCR Analyzer PRO1.

. Stellen Sie den NADAL® PCR Analyzer PRO1 auf eine ebene Oberflache, schlie-
Ren Sie das Netzteil an, und driicken Sie die Taste auf der Vorderseite des Ge-
rats, um den Aufwdrmvorgang zu starten (die Betriebsleuchte blinkt rot). Nach
2 Minuten ist die Aufwarmphase abgeschlossen und das Gerat befindet sich im
Standby (die Betriebsleuchte leuchtet blau).

N
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SCHRITT 2: Probenentnahme

1. Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hande, bevor Sie das Testverfahren durch-
fihren.

2. Bringen Sie das Kit vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15 bis 28 °C), und
entnehmen Sie die fir den Test erforderlichen Komponenten.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Verpackung der SARS-CoV-2-Reaktionskarte
nicht beschadigt ist und das Nukleinsaure freisetzende Mittel 01 nicht
austritt. Bei Undichtigkeit das Produkt nicht verwenden.

HINWEIS: Halten Sie vor der Probenentnahme eine angemessene Infektionskon-
trolle aufrecht und verwenden Sie die empfohlene persdnliche Schutz-
ausrlstung (PSA), einschlieBlich eines N95-Atemschutzgerats oder
einer héheren Stufe (oder einer Atemmaske, falls kein Atemschutzgerat
verflgbar ist), Augenschutz, Handschuhe und einen Kittel.

w

.Lassen Sie die Person, die getestet wird, gegebenenfalls Uberschissigen
Schleim abwischen.

IS

. Nehmen Sie den Einmal-Probentupfer heraus und halten Sie ihn am Griffende
fest.

w

Neigen Sie den Kopf (der zu testenden Person) nach hinten (ca. 70 Grad).

o

Fuhren Sie die gesamte saugfahige Spitze des Einmal-Probentupfers vorsichtig
in ein Nasenloch ein, bis Sie einen Widerstand spiiren (ca. 1,5 bis 2 cm).

~N

. Drehen Sie den Tupfer 3 Mal an der Innenwand des Nasenlochs entlang, sodass
die saugfahige Oberflache des Tupfers angefeuchtet wird.

o

Entfernen Sie den Einmal-Probentupfer langsam aus dem ersten Nasenloch.

©

. Wiederholen Sie die Schritte 6 bis 8 mit demselben Einmal-Probentupfer am
anderen Nasenloch.

HINWEIS: 1) Kratzer vermeiden. 2) Proben sollten unmittelbar nach der Ent-
nahme getestet werden.
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SCHRITT 3: Probenverarbeitung

. Offnen Sie die Versiegelung des Rohrchens mit Nukleinsiure freisetzendem
Mittel 01 vorsichtig, um ein Verschitten der Fliissigkeit zu vermeiden. Entsor-
gen Sie die Versiegelung im Abfallbeutel.

i

N

. Geben Sie den verwendeten Einmal-Probentupfer in das Rohrchen, und achten
Sie darauf, dass sich die saugfahige Spitze in der Flussigkeit befindet. Driicken
und drehen Sie dann die Spitze des Einmal-Probentupfers 10 Mal gegen den
Boden und die Seiten des Réhrchens mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 01,
und drticken Sie die Spitze des Einmal-Probentupfers zusammen.

3. Entsorgen Sie den Einmal-Probentupfer im Abfallbeutel.

4. Schrauben Sie die Kappe fest zu.

HINWEIS: Achten Sie sorgfaltig darauf, dass das Nukleinsdure freisetzende Mittel

01 nicht mit den Augen oder der Haut in Berithrung kommt. Wischen

Sie die Flussigkeit sofort ab, und spilen Sie mit reichlich Wasser nach,

falls Sie versehentlich mit dem Mittel in Kontakt kommen.

= =
L
| ||

SCHRITT 4: Probentest

Stellen Sie sicher, dass sich das Integrierte Nukleinsdure-Testgerat im Standby-Mo-

dus befindet (die Betriebsleuchte leuchtet blau).

1. Offnen Sie die Aluminiumfolienverpackung einer SARS-CoV-2-Reaktionskarte,
und nehmen Sie sie heraus. Legen Sie die SARS-CoV-2-Reaktionskarte in den
Kartenhalter und schrauben Sie die Kappe des Probenréhrchens der SARS-CoV-
2-Reaktionskarte ab.

HINWEIS: Die SARS-CoV-2-Reaktionskarte muss nach dem AufreiRen des Alumini-

umfolienbeutels so bald wie moglich verwendet und es muss sofort nach dem Ab-

schrauben des Réhrchendeckels mit dem nachsten Schritt fortgefahren werden.

N

. Offnen Sie die obere Kappe des Rohrchens mit Nukleinsdure freisetzendem
Mittel 01 aus SCHRITT 3 und stabilisieren Sie den Kartenhalter mit einer Hand.
Verwenden Sie die andere Hand, um die Lésung mit Nukleinsdure freisetzen-
dem Mittel 01 langsam in das Probenréhrchen der SARS-CoV-2-Reaktionskarte
zwischen die beiden Flissigkeitsinjektionslinien zu gieRen, indem Sie die Wand
des Rohrchens mit Nukleinsaure freisetzendem Mittel 01 zusammendriicken.

HINWEIS: Auf dem SARS-CoV-2-Reaktionskarten-Probenrohrchen sind zwei Fliis-

sigkeitsinjektionslinien markiert. Fligen Sie die Losung mit Nukleinsdure freiset-

zendem Mittel 01 in das SARS-CoV-2-Reaktionskarten-Probenréhrchen, bis sich
der Flissigkeitsstand zwischen den beiden Linien befindet.

3. Entsorgen Sie das Rohrchen mit Nukleinsaure freisetzendem Mittel 01 im Ab-

fallbeutel.

4. Schrauben Sie die Kappe des SARS-CoV-2-Reaktionskarten-Probenréhrchens

fest zu. Lassen Sie die Karte 15 Sekunden lang unbewegt stehen.
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5. Driicken Sie die herausstehende, bogenférmige Luftblase fest auf die Kappe des
Probenréhrchens der SARS-CoV-2-Reaktionskarte, um sie zu verformen und in
das Rohrchen zu driicken.

1
1 TW]-[E

6. Halten Sie die Karte fest und schiitteln Sie sie etwa 5 Sekunden lang 10 Mal nach
oben und unten. Fahren Sie anschlieRend sofort mit dem néachsten Schritt fort.
HINWEIS: Die SARS-CoV-2-Reaktionskarte muss sofort getestet werden. Entsor-
gen Sie die Karte, wenn die Luftblase ein Volumen von mehr als ein Drittel der
Kammer einnimmt.

7. Offnen Sie die Klappe des NADAL® PCR Analyzer PRO1, setzen Sie die SARS-CoV-
2-Reaktionskarte gemaR der auf der SARS-CoV-2-Reaktionskarte angegebenen
Richtung in das Gerét ein, schieben Sie sie in die feste Position des unteren
Kartensteckplatzes und schlieRen Sie die Klappe.
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8. Driicken Sie die Taste, um den Durchlauf zu starten. Die Anzeigeleuchte blinkt
wiéhrend des Betriebs blau.

9. Warten Sie 15-35 Minuten.

10. Wenn der Durchlauf abgeschlossen ist, zeigen die Anzeigeleuchten das Er-
gebnis an. Notieren Sie das Ergebnis umgehend. Der Assay ist abgeschlossen.

1

[

. Offnen Sie die Klappe, nehmen Sie die SARS-CoV-2-Reaktionskarte heraus und
geben Sie sie in den Abfallbeutel. VerschlieRen Sie den Abfallbeutel und ent-
sorgen Sie ihn gemaR den &rtlichen Vorschriften.

1

N

. Wenn Sie mit dem néachsten Test fortfahren, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste,
um das letzte Testergebnis zu l6schen (die Betriebsanzeige leuchtet dauer-
haft). Setzen Sie die zu testende Reaktionskarte ein, und driicken Sie dann die
Ein-/Aus-Taste fiir den nichsten normalen Test (zuriick zu SCHRITT 2). Wenn
dies nicht der Fall ist, halten Sie die Taste mindestens 3 Sekunden lang ge-
drickt, um das Gerat auszuschalten.

SCHRITT 5: Auswertung der Testergebnisse und Empfehlungen

Die Testergebnisse werden wie folgt ausgewertet:

a schrei Ergebni:
Fmpfehlingen

Wenn das Ergebnis positiv ist:
a) Fuhren Sie zur Bestatigung
einen RT-PCR-Test im Labor
Positi durch.
ositiv- "
' ' U Anzeige- Die Probe wurde b) Isolieren Sie die Testperson,
rover Posive N leuchte positiv auf SARS- bis Sie das Ergebnis des Bestti-
e Mt ] leuchtet | COV-2getestet. gungstests erhalten haben.
Wenden Sie sich an einen
Arzt wenn die Symptome fort-
schreiten oder ungewéhnliche
Symptome auftreten.
Wenn das Ergebnis negativ ist:
a) Wenn Symptome von
Negativ- COVID-19 auftreten, fiihren Sie
l U ' Anzgei e Die Probe wurde einen neuen Test durch.
Ieuchgte negativ auf SARS- b) Wenn Sie Symptome haben
Fower Poshve MNeoiths CoV-2 getestet. N ymp! y
leuchtet und é&lter als 60 Jahre sind, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, um
festzustellen, ob weitere Unter-
suchungen notwendig sind.
Ungiiltiges Er- Wenn das Ergebnis ungiiltig ist:
gultig 8 gultig
gebnis. a) Anhand dieses Ergebnisses
Der Test muss wie- | kann keine Schlussfolgerung
derholt werden. gezogen werden.
A AII_e Mégliche Griinde: | b) Fiihren Sie einen neuen Test
nzeigen
v v v Ieuch%en @ Gehemmte durch.
Power Positive  Negative gleichzei Reaktion aufgrund | c) Wenn das Problem weiterhin
tig auf einer unzureichen- | besteht, wenden Sie sich zur
den Probenmenge. | Unterstiitzung an Ihren lokalen
@) Bedienfehler. Handler.
@ Kontaminierte
Probe.
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Einschrankungen der Nachweismethoden

Die mit diesem Kit erhaltenen Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz.
Eine umfassende Analyse und Auswertung sollte auf der Grundlage der Sym-
ptome/Anzeichen des Patienten, der Anamnese und anderer Labordiagnose-
ergebnisse durchgefiihrt werden. Das Kit sollte nicht als alleinige Grundlage fur
die klinische Diagnose, Behandlung oder Patientenversorgung dienen.

[N

N

. Wenn die Virusmenge in der Probe nicht ausreicht, kénnen falsch-negative Er-
gebnisse auftreten.

w

. Bei Kreuzkontamination konnen falsch-positive Ergebnisse auftreten. Bitte ent-
sorgen Sie den Abfall gemaR den ortlich geltenden Vorschriften.

IS

. Mutationen der Zielsequenz wahrend der Virusepidemie oder Sequenzénde-
rungen, die aus anderen Griinden verursacht werden, kénnen zu falsch-negati-
ven Ergebnissen fiihren.

Leistungsmerkmale
Klinische Leistung

Fur eine klinische Studie wurden 253 Nasenabstriche von sowohl symptomati-
schen als auch asymptomatischen Patienten entnommen. Die folgende Tabelle
enthilt eine Ubersicht der Testergebnisse im Vergleich zu den Ergebnissen eines

RT-PCR-Tests.

RT-PCR-Test zum Vergleich
NADAL®
T TR

181 0 181
Negativ 2 70 72
183 70 253
Positive prozentuale Ubereinstimmung 98,91 % (95 % Cl: 96,11 % — 99,87 %)
(PPA)
[\lega)ﬁve prozentuale Ubereinstimmung 100 % (95 % Cl: 94,87 % —100 %)
NPA]

Analytische Leistung
Nachweisgrenze

Als Nachweisgrenze wurde die Verdiinnung definiert, die reproduzierbar zu min-
destens 19/20 (95 %) positiven Ergebnissen fiihrte. Die Nachweisgrenze betréagt
400 Kopien/ml.

Genauigkeit

Betreiber von verschiedene Priifzentren fiihrten eine Reproduzierbarkeitsstudie
zum NADAL® SARS-CoV-2 PCR Test durch, wobei Referenzmaterialien mit negati-
ven, schwach positiven und maRig positiven SARS-CoV-2-Virusproben verwendet
wurden. Die prozentuale Ubereinstimmung mit den erwarteten Ergebnissen fiir
negative, schwach positive und maRig positive Proben lag bei jeweils 100 %, 100 %
und 100 %.
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Kreuzreaktivitat und mikrobielle Interferenz

Die Kreuzreaktivitdt des NADAL® SARS-CoV-2 PCR Tests wurde mithilfe von Tes-
tungen der folgenden Mikroorganismen in 3 Replikaten bewertet. Alle Testergeb-
nisse waren negativ, was darauf hindeutet, dass keine Kreuzreaktivitat mit einem
der getesteten Mikroorganismen vorliegt.

Die mikrobielle Interferenz bei Tests mit dem NADAL® SARS-CoV-2 PCR Test wurde
durch Testungen identischer Mikroorganismen bei niedriger SARS-CoV-2-Konzen-
tration bewertet. Alle Testergebnisse waren positiv, was darauf hindeutet, dass
keine Interferenz mit einem der getesteten Mikroorganismen vorliegt.

Humanes Coronavirus 0C43, HKU1, 229E, NL63 Chlalmydia pneumoniae

SARS-Coronavirus Staphylococcus aureus subsp.
aureus

MERS-Coronavirus Streptococcal pneumonia

Influenza-A-Virus, A/HIN1, A/H3N2, A/H5N1, A/

H7N9 Streptococcus pyogenes

Influenza-B-Virus, Yamagata-Linie Kiebsiella pneumoniae subsp.

pneumoniae
Influenza-B-Virus, Victoria-Linie Aspergillus fumigatus
Respiratorisches Synzytial-Virus, Typ A Candida albicans
Respiratorisches Synzytial-Virus, Typ B Candida glabrata
Humanes Parainfluenzavirus 1, 2, 3 Filobasidiella bacillispora
AdenovirusTyp 1, 2,3,4,5,7,55,71 Mycobacterium tuberculosis
Enterovirus 70, 71 Mycoplasma pneumoniae

Legionella pneumophila subsp.

Rhinovirus A30, B52 .
pneumophila

Masern Bordetella pertussis

Mumps Haemophilus influenzae

Humanes Metapneumovirus (hMPV)

Epstein-Barr-Virus

Humanes Cytomegalovirus (CMV)

Varicella-Zoster-Virus

Norovirus

Storsubstanzen

Die Leistungsfahigkeit des NADAL® SARS-CoV-2 PCR Tests wurde in Gegenwart
potenzieller Stérsubstanzen untersucht, die in einer Atemwegsprobe gefunden
werden kdnnen. Die folgenden Substanzen wurden getestet und beeintrachtigten
den Assay bis zu den unten angegebenen Konzentrationen nicht.
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Vollblut 0,16% v/v Oxymetazolin 0,25 mg/L
Muzin 62,5 mg/L Beclomethason 0,45 mg/L
Bilirubin 500 mg/L Dexamethason 0,45 mg/L
Natriumchlorid 11,25g/L Flunisolid 3,575 mg/L
. Triamcinolon
Budesonid 12,925 pg/L acetonid 0,45 pg/L
Mometason 0,1 mg/L Fluticason 22,5 pg/L
Oseltamivir 1,875 mg/L Zanamivir 1,065 mg/L
Ribavirin 16,5 mg/L Peramivir 535 mg/L
Interferon-alpha 19,35 pg/L Lopinavir 142,825 mg/L
Ceftriaxon 1,125g/L Arbidol 12,275 mg/L
Tobramycin 30 mg/L Ritonavir 714,3 mg/L
Azithromycin 3mg/L Levofloxacin 22,95 mg/L
Histamin
hydrochlorid 0,35 pg/L Meropenem 235 mg/mL
Phenylephrin
hydrochloride 5,95 mg/L

VorsichtsmafRnahmen

1. Dieses Kit ist nur fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Lesen Sie diese Ge-
brauchsanweisung vor der Verwendung sorgféltig durch und gehen Sie aus-
schlieRlich gemaR den Anweisungen vor.

2. Die korrekte Probenentnahme und die genaue Handhabung geméaR der Test-
methode sind fiir die Genauigkeit der Testergebnisse von entscheidender Be-
deutung.

3. Die Temperatur in der Testumgebung sollte zwischen 15 und 28 °C liegen. Wenn
das Kit bei einer niedrigeren Temperatur gelagert wird, muss es vor dem Offnen
wieder auf Raumtemperatur gebracht werden, um eine Kondensation von
Feuchtigkeit zu vermeiden.

4. Beriihren Sie beim Offnen der Kappe der SARS-CoV-2-Reaktionskarte nicht das
Reaktionsréhrchen oder die Innenseite der Réhrchenkappe.

5. Wenn der Anteil an N-Genen und ORFlab-Genen des neuartigen Coronavirus
SARS-CoV-2 in der Probe unter der Nachweisgrenze des Produkts liegt, kann
dies zu einem falsch-negativen Ergebnis fuhren.

6. Wenn die Probe spéater als 30 Minuten nach der Entnahme getestet wird, kann
dies zu einem falsch-negativen Ergebnis fiihren. Daher sollten Proben sofort
nach der Entnahme getestet werden.

7. Wenn Proben nicht ordnungsgemaR entnommen, transportiert oder gehand-

habt werden, kann dies zu falsch-negativen Ergebnissen fiihren.
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8. Die Verwendung anderer als der mit diesem Produkt mitgelieferten Bestand-
teilen kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

9. Ein positives Ergebnis deutet nur auf das Vorhandensein des N-Gens und des
ORFlab-Gens des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 hin. Positive Ergebnisse
schlieBen die Maglichkeit einer Koinfektion mit anderen Krankheitserregern
nicht aus.

10. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten
nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen zu Behandlung und Patien-
tenmanagement (einschlieflich InfektionseinddmmungsmaBnahmen) ver-
wendet werden.

1

=

Im Falle eines negativen Ergebnisses sollten die jiingste Exposition des Patien-
ten, die Anamnese sowie die klinischen Anzeichen und Symptome, die denen
von COVID-19 dhneln, berticksichtigt werden.

1

N

. Patienten, deren Symptome langer als 7 Tage andauern, sollten mit Vorsicht
behandelt werden, wenn das Testergebnis negativ ist. Bei Bedarf sollte das
Ergebnis durch einen molekularen Test bestatigt werden.

1

w

Die Tiefe der anterioren Nasenhohle kann fiir Benutzer in verschiedenen Re-
gionen variieren. Die Angabe von 2 cm dient nur als Referenz. Es wird empfoh-
len, den Tupfer so weit einzufiihren, bis ein signifikanter Widerstand spirbar
ist.

1

S

. Alle Bestandteile dieses Kits sind fir den externen Gebrauch bestimmt und
sollten auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

1

L

Das Testkit darf nur bis zum Verfallsdatum verwendet werden, das auf der

Verpackung angegeben ist.

16. Die Exposition des Inhalts der SARS-CoV-2-Reaktionskarte kann zu einer
Kontamination fihren. Die SARS-CoV-2-Reaktionskarte darf nicht beschadigt
werden.

17. Entsorgung: Bei allen verwendeten Teilen besteht ein potenzielles Infektions-

risiko. Bitte verwenden Sie zur Entsorgung den mitgelieferten Abfallbeutel und

folgen Sie ortlichen Vorschriften.

1

00

. Wenn die Probenentnahme und -verarbeitung nicht ausreichend kontrolliert
werden, kann es zu Kreuzkontaminationen und falsch-positiven Ergebnissen
kommen.

1

1

Eine Vielzahl von Faktoren wahrend der Lagerung, des Transports und der
Verwendung von Reagenzien kann zu Leistungsanderungen fiihren, z. B. die
Probenentnahme, Probenverarbeitung und ein nicht standardmaRiger Betrieb
wiéhrend des Testverfahrens. Bitte befolgen Sie die Anweisungen genau. Auf-
grund der Eigenschaften des Nasenabstrichs und anderer Probenentnahme-
verfahren sowie des Virusinfektionsprozesses selbst kann es aufgrund unzu-
reichender ProbengroRe zu falsch-negativen Ergebnissen kommen. Es sollten
weitere klinische Diagnose- und Behandlungsinformationen hinzugezogen
werden, um ein umfassendes Urteil zu féllen, und bei Bedarf sollten Tests
wiederholt werden.
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