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CeSkY NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243103N-20)

Test NADAL® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci virovych
nukleoproteinovych  antigend  SARS-CoV-2 v lidskych
nazofaryngedlnich a orofaryngealnich vzorcich (viz kapitola 12
,Omezeni“). Test slouZi jako pomicka ke stanoveni diagndzy
infekce virem SARS-CoV-2. Méjte na védomi, Ze se
koncentrace virovych nukleoproteinovych antigent muze v
pribéhu onemocnéni lisit a muaze klesnout pod hranici
detekce testu. MoZnou nakazlivost testovanych osob nelze
vyloudit na zdkladé negativniho vysledku testu. Provedeni
testu neni automatizované a pro jeho provedeni neni nutné
7adné specialni skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® COVID-
19 Ag je urcen pouze k profesionalnimu pouziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéni onemocnéni
zpUsobené nedavno objevenym koronavirem SARS-CoV-2.
Nejéastéjsimi priznaky onemocnéni COVID-19 jsou horecka,
suchy kasel, Unava, tvorba hlen(l, dusnost, bolest v krku a
bolesti hlavy. U nékterych pacientll se mohou objevit bolesti
svald, zimnice, nevolnost, ucpani nosu a prajem. Tyto pfiznaky
zaCinaji postupné a ve vétsiné pfipadl jsou mirné. Néktefi lidé
se nakazi, ale neprojevuji se u nich Zadné priznaky a neciti se
nepfijemné. Vétsina lidi (cca 80 %) se z nemoci zotavuje bez
nutnosti zvlastniho oSetreni. Pfiblizné jeden ze Sesti lidi
nakaZenych onemocnénim COVID-19 je vdZzné nemocny a ma
problémy s dychanim. U starSich lidi a lidi s jiz existujicimi
zdravotnimi problémy, jako napt. vysoky krevni tlak, srdec¢ni
problémy nebo diabetes, je vétsi pravdépodobnost, Ze
onemocnéni bude mit zdvazny pribéh. Doposud zemfela asi
2 % infikovanych lidi.

COVID-19 se prendsi prostfednictvim respiracnich kapének,
které vydechuji infikovani lidé kaslem, kychanim nebo pfi
mluveni. Tyto kapénky mohou byt pfenaseny pfimo na jiné lidi
nebo mohou kontaminovat také povrchy, které pak mohou
byt infekéni po dobu nékolika dni. Odhadovana inkubacni
doba nemoci COVID-19 se pohybuje mezi 1 az 14 dny, béhem
niz mohou byt lidé infekéni, aniz by vykazovali pfiznaky.

Test NADAL® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci virovych
nukleoproteinovych  antigeni  SARS-CoV-2 v lidskych
nazofaryngealnich a orofaryngealnich vzorcich.

Protilatky proti SARS-CoV-2 jsou imobilizovany v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Vzorek je pfidan do extrakéni
zkumavky obsahujici pufr, aby se uvolnily antigeny SARS-CoV-
2. Béhem testovani se extrahované antigeny navdZou na
protilatky proti SARS-CoV-2, které jsou konjugovany
s barevnymi Casticemi a predem naneseny na oblast pro
naneseni vzorku na testovaci kazeté. Smés dale putuje
membrdnou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s Cinidly na
membrané. Komplexy jsou pak zachyceny protilatkami proti
SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie (T). Pfebyteéné barevné
Castice jsou zachyceny v oblasti kontrolni linie (C). PFitomnost
barevné linie v oblasti testovaci linie (T) poukazuje na pozitivni
vysledek. Absence barevné linie v oblasti testovaci linie (T)
poukazuje na negativni vysledek.
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Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie (C) slouZi jako
procedurdlni kontrola a indikuje, Ze bylo pfidano dostatecné
mnoZstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.

4. Cinidla a doddvané materidly
o Dal3i poskytnuty materidl podle 93/42/EEC:
Vzhledem k moZnému nedostatku dodavek zdravotnickych
produktd souvisejicich s COVID-19 se muZe vyrobce
jednoho z nize uvedenych vyrobca.
a) 20 sterilnich tampon, CE0086
I Puritan Medical Products Company LLC
Guilford, Maine 04443-0149 USA (zplnomocnény
zastupce pro EU EMERGO EUROPE, The Hague,
The Netherlands)
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zéstupce
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
c) 20 sterilnich tampdnu, CE0197
I CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
(zplnomocnény zéastupce pro EU WellKang Ltd,
16 Castle St, Dover, CT16 1PW, UK)
d) 20 sterilnich tampdnd, Copan Flogswabs; CE 0123
20 extrakcnich zkumavek ve. Spicek
2 lahvic¢ky pufru (kazda 7 mL)**
1 drzdk na cinidla

e 20 NADAL® COVID-19 Ag testovacich kazet*

tampdénd zménit. Dodavané tampony proto pochazeji od
31 School Street

b) 20 sterilnich tampdnt, CE0197
pro EU Llins Service & Consulting GmbH, Obere
No.48, Xinxiu Road, Haimen, Jiangsu province

u Copan ltalia S.p.A.,

Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

1 ndvod k pouziti

*Obsahuji konzervaéni latku azid sodny: <0,1%
**Fosfatovy pufr obsahuje nasledujici konzervanty: azid
sodny: <0,1 mg/mL

V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 CLP neni povinné
oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi nez mezni
limit.

5. Dalsi potfrebné materialy

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSténého na ochranné fdlii. Testovaci kazety by do doby
pouziti mély zUstat v zapeCeténé ochranné félii. Testovaci sadu
nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponent( sady. Komponenty testovaci sady
nepouzivejte, pokud existuje podezreni, Ze doslo k mikrobialn{
kontaminaci nebo srazeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkim.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.
e Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.
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CesKkY NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243103N-20)

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednorazovému poufziti.
Nenandésejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouzijete novou extrakéni zkumavku.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

Nepouzivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni muZe byt zndmkou mikrobialni
kontaminace.

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se
vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachazejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich krokl dodriujte zavedena
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzork.

Dalsi zpracovani vzork( a lé¢ba pacienta by méla probihat
podle mistnich smérnic a pfedpist tykajicich se COVID-19.
Testovaci sada obsahuje produkty ZivociSného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Orofaryngealni vzorky:

e Opatrné vsurite sterilni tampdn do hltanu a odeberte sekret
tak, Ze nékolikrat tamponem otrete zarudlou zadni sténu
hltanu a obé kréni mandle. Zabrarte kontaktu tampoénu
s jazykem, zuby a dasnémi.

rGznych

Nazofaryngealni vzorky:

e Zavedte tampon do nosni dirky paralelné s patrem (ne
smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud
neni vzdalenost stejna jako vzdalenost od ucha k nosni dirce
pacienta, coZ indikuje kontakt s nosohltanem.

Opatrné trete a otdcCejte tampdnem. Ponechte tampdn
nékolik vtefin na misté, aby absorboval sekret.

Pomalu vytahnéte tampdn a pfitom jim otéacejte. Vzorky Ize
odebirat z obou nosnich direk pomoci stejného tampdnu,
ale neni nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je $picka
tampdnu dostatecné nasycena tekutinou z prvniho odbéru.

Poznamka:

PouZivejte pouze tampodny ze syntetickych vlaken
s plastovymi ty¢inkami. NepouZivejte tampodny s alginatem
vapenatym nebo tampdny s dfevénymi tycinkami, protoze
mohou obsahovat latky, které inaktivuji nékteré viry a brani
dal$imu testovani.
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Vytéry by mély byt testovany co nejdfive po odbéru vzorkd.
Pro nejlepsi vysledky testu pouZijte Cerstvé odebrané
vzorky.

Vytéry mohou byt skladovény pfi teploté 2-8°C po dobu 24
hodin po odbéru vzorku, pokud nejsou ihned testovany.

e Virovd transportni média (VTM) bez denaturaénich Cinidel
Ize pouZit béhem skladovéni vzorkd pro naslednou detekci
antigenu pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag. Aby se co
nejméné ovlivnila senzitivita, doporucuje se maly objem
VTM (napt. 1 mL).

NepouZivejte vzorky, které jsou ocividné kontaminované
krvi, protoZe by to mohlo ovlivnit pritok vzorku a vést
k neptesnym vysledkim testu.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Umistéte Cistou extrakéni zkumavku oznacenou identifikaci
pacienta nebo kontroly na uréené misto v driaku na
Cinidla.

2. Lehce promichejte pufr
otoc¢enim lahvicky.

opatrnym

3. Drzte lahvictku s pufrem svisle a aniz
byste se dotkli okraje zkumavky,
pridejte 10 kapek do extrakéni
zkumavky.

4. Vlozte tampon s odebranym vzorkem b
do zkumavky. Otédcejte tampdnem a
vymacknéte jej 10-15krat tak, Ze
pritlacite stény extrakéni zkumavky *
proti tampdnu, aby se extrahovaly
antigeny obsaZené v tampoénu.

10x 10-15x

5. Nechte roztok stat po dobu 2 minut.

6. Vyjméte tampodn a tlacte ho proti sténé
zkumavky tak, abyste z néj vytlacili co
nejvice tekutiny. Zlikvidujte tampdn
dle predpisti o nakladani s infekénimi
prostredky.

1B

7. Testovaci kazetu vyjméte ze zapele- )
téné folie a pouZijte ji co nejdrive. 4
Nejlepsich vysledki dosadhnete, pokud v
test provedete okamZité po otevieni
zapeceténé fdlie. Vyznacte na testovaci
kazetu identifikaci pacienta nebo &
kontroly.
8. PoloZte testovaci kazetu na Cistou
a rovnou plochu.
9. Nasadte na zkumavku $picku, obratte ji
a preneste 2 kapky extrahovaného
roztoku do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté. 2x

10. Spustte stopky.
11. Vyckejte, dokud se nezobrazi barevna/ ral '*\__.

barevné linie. Vysledek odectéte L S
presné po 15 minutach. Po vice nez 15 ¥ b
minutdch jiz vysledek neodeditejte.
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10. Vyhodnoceni vysledka
Pozitivni: NN
Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé

barevné linie. Jedna linie se zobrazi c

v oblasti kontrolni linie (C) a druha T

lini brazi blasti test i \ /
!n!e se zobrazi v oblasti testovaci A,
linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
liSit v zavislosti na koncentraci virovych nukleoproteinovych
antigen SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku. Kazdy barevny
odstin v oblasti testovaci linie (T) by proto mél byt vyhodnocen
jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jednd pouze
o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve
vzorku.

M

C -
.

Negativni:

Pouze jedna barevna linie se zobrazi
v oblasti kontrolni linie (C). V oblasti
testovaci linie (T) se nezobrazi Zzadna
barevna linie. _/

Neplatny

Nezobrazi se kontrolni linie (C).

Vysledky jakéhokoliv  testu, na N
kterém se ve stanoveném case pro C
odecitani  vysledkd nezobrazila
kontrolni linie, musi byt znehodno- T
ceny. Revidujte prosim postup

a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava,
prestanite ihned pouZivat testovaci

sadu a kontaktujte Vaseho
distributora.

Nedostatecné mnoiZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody
k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povazovana za interni procedurdini kontrolu. Potvrzuje ptidani
dostate¢ného mnoiZstvi vzorku, dostatecné promoceni
membrdny a spravny testovaci postup.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani
externich kontrol k ovéfeni spravné vykonnosti testovaci
kazety.

Test NADAL® COVID-19 Ag je urcen pouze pro profesionalni
in-vitro diagnostiku. Mél by byt pouzit pouze ke kvalitativni
detekci virovych nukleoproteinovych antigend SARS-CoV-2
v lidskych nazofaryngealnich a orofaryngedlnich vzorcich.
Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvySeni/snizeni koncentrace
virovych nukleoproteinovych antigent SARS-CoV-2.

Test NADAL® COVID-19 Ag detekuje pouze pfitomnost
virovych nukleoproteinovych antigend SARS-CoV-2 ve
vzorcich a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium ke
stanoveni diagndzy onemocnéni COVID-19.

Zivotaschopné a i Zivotaneschopné viry SARS-CoV-2 mohou
byt detekovany pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag.
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Pfi testovani je tfeba peclivé dodrzovat oddily ,Odbér

a priprava vzorku“ a ,Provedeni testu“. Jejich nedodrzeni

mize vést k nepfesnym vysledkim testu, protoze

koncentrace antigenu ve vytéru velmi zavisi na spravném
postupu.

e Stejné jako u vsSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalSimi
klinickymi informacemi, které ma léka¥ k dispozici.

e V pribéhu infekce virem SARS-CoV-2 muZe koncentrace

virovych nukleoproteinovych antigent klesnout pod hranici

detekce testu.

Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy

pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pouZiti jiné

metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje
moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen pomoci
molekuldrniho testu.

13. Ocekavané hodnoty

Virové ¢éstice SARS-CoV-2 jsou obvykle pfitomny v dychacich
cestach pacientll s COVID-19. Pozitivni vysledek testu muze
indikovat akutni infekci. Koncentrace virl ve vzorcich
nazofaryngealnich a orofaryngeélnich vytérd se mohou
v pribéhu onemocnéni lisit a mohou klesnout pod hranici
detekce rychlych testd, i kdyZ pacienti stéle vykazuji ptiznaky.
Naopak muze byt virus detekovatelny po dlouhou dobu
i u zotavujicich se pacientl. Moznou nakazlivost testovanych
osob nelze vyloudit na zakladé negativniho vysledku testu.

14. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® COVID-19 Ag byl vyhodnocen za pouziti
klinickych vzorkd, jejichz stav byl potvrzen za pouziti metody
RT-PCR (rozsah C; pozitivni: 20-37). Senzitivita byla vypoctena
pro rozsah od vysoké po stiedni virovou zatéz (C, 20-30) a od
vysoké po velmi nizkou virovou zatéz (C, 20-37). Vysledky jsou
shrnuty v nasledujici tabulce:

RT-PCR, C: 20-30

Diagnosticka senzitivita (C; 20-30):  97,6% (93,1% - 99,2%)*
Celkova shoda (C; 20-30): 98,9% (96,9% - 99,6%)*
Diagnosticka specificita: >99,9% (97,7% - 100%)*

Test NADAL®
COVID-19 Ag

*95% interval spolehlivosti

0

150

Diagnosticka senzitivita (C, 20-37):  80,2% (73,9% - 85,3%)*
Celkova shoda (C; 20-37):
Diagnosticka specificita:

Test NADAL®
COVID-19 Ag

89,4% (85,7% - 92,2%)*
>99,9% (97,7% - 100%)*
*95% interval spolehlivosti
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Za Ucelem prokazani silné zavislosti diagnostické senzitivity na
virové zatézi ukazuje nasledujici tabulka senzitivitu pro rtizné
rozsahy hodnot C; referencni PCR:

I I

20-25 97,12%
20-30 97,56%
20-32 96,21%
20-35 85,71%
20-37 80,21%

Berte prosim ohled na to, Ze hodnoty C; se mohou lisit mezi
rdznymi systémy PCR pfi stejné koncentraci viru.

Hranice detekce

Hranice detekce testu NADAL® COVID-19 Ag je 2x10%*
TCIDsp/mL a byla stanovena pomoci kontroly SARS-CoV-2 se
znamym titrem viru.

Hranice detekce testu NADAL® COVID-19 Ag je 0,4 ng/mL pro
rekombinantni nukleoprotein SARS-CoV-2.

Interferujici latky

Nasledujici latky, které jsou bézné pritomné v respiracnich
vzorcich nebo jsou uméle zaneseny do dychacich cest, byly
vyhodnoceny v nize uvedenych koncentracich a nevykazaly
zadnou interferenci s testem NADAL® COVID-19 Ag.

Koncen- Koncen-
Latka
trace trace

Guaiacol
3 OTC nosni spreje glyceryl ether 20 mg/mL
3 OTC ustni vody 10% Muciny 1%
3 0TC kapky d
apky do 10% Mupirocin 250 pg/mL
krku
4-acetamidofenol 10 mg/mL Oxymetazolin 10 mg/mL
Kyselina .
. 20 L Fenylef 10 L
acetylsalicylova mg/m enyletrin mg/m
Fenylpropano-
Albuterol 20 mg/mL Jamin 20 mg/mL
. . Relenza®
Chlorfeniramin 5 mg/mL (zanamivir) 20 mg/mL
Dexametazon 5 mg/mL Rimantadin 500 ng/mL
i ®
Dextrometorfan 10 mg/mL .(r::e‘llzlal:nivir) 100 mg/mL
Difenhydramin 5 mg/mL Tobramycin 40 mg/mL
Doxylamin : "
sukcinat 1 mg/mL Triamcinolon 14 mg/mL
Flunisolid 3 mg/mL

KFizova reaktivita

Vzorky obohacené nasledujicimi patogeny byly testovany
pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag:

HCoV-HKU1, HCoV-0C43, HCoV-NL63, HCoV-229E, virus
spalnicek, Streptococcus pneumoniae, virus Epstein-Barrové,
Bordetella parapertussis, influenza A (H1IN1) pdm09, influenza
A (H3N2), influenza A (H5N1), influenza A (H7N9), influenza A
(H7N7), influenza B Victoria lineage, influenza B Yamagata
lineage, Haemophilus influenzae, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis, respiracni syncytidlni virus,
Adenovirus, virus parainfluenza typ 1, 2, 3, lidsky

NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243103N-20)
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metapneumovirus, Rhinovirus, Coxsackie virus typ Al6,
Norovirus,  virus  pfiusnic, Legionella  pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,

Streptococcus skupina C, Staphylococcus aureus.

PFi testovani pomoci testu NADAL® COVID-19 Ag nebyla
zjisténa zadna kfizova reaktivita se vzorky.

Pfesnost

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Pfesnost byla stanovena testovanim 10 replikdt( negativnich,
slabé pozitivnich a silné pozitivnich kontrol.

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim triplikdtQ
negativnich, slabé a silné pozitivnich kontrol. Testovani bylo
provedeno 3 uZivateli za pouZiti 3 nezavislych 3arzi testu
NADAL® COVID-19 Ag na 3 rlznych mistech po dobu 5
samostatnych dna.

Test NADAL® COVID-19 Ag prokazal pfijatelnou opakova-
telnost a reprodukovatelnost. Negativni a pozitivni hodnoty
byly spravné identifikovany v >99 % ptipadd.

. Coronavirus disease 2019 (COVID-19) in the EU/EEA and the UK — ninth update, 23
April 2020. Stockholm: ECDC; 2020.

. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev
Microbiol 2019; 17:181-192.

3. He, X., Lau, E.H.Y.,, Wu, P. et al. Temporal dynamics in viral shedding and

transmissibility of COVID-19. Nat Med 26, 672-675 (2020).

4. Su'S, Wong G, Shi W, et al, Epi genetic r
of coronaviruses, TrendsMicrobiol 2016;24:490-502.

. Weiss SR, Leibowitz JL, Coronavirus pathogenesis, Adv Virus Res 2011; 81:85-164.
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Our Teams
Germany:
Regensburg Switzerland Poland:
Tel: +4994129010-0  Swiss Tel: 0800564720  Tel: +49 941 290 10-44
Fax: 449941290 10.50  Swiss Fax: 0800837476  Free Tel: 00 800 491 15 95
Moers Belgium Fax: +49 941 290 10-50
Tel: +49 2841 99820-0 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800 491 1594
Fax: +49 2841 99820-1 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 10-735
Tel: ' +49 941 290 10-29 Lux. Tel: 80021116 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800291565  Lux-Fax: 80026179 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +4929010-50  Spain: Fax Verde: 800849229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 10-759 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900938315 Tel +313075 600
Tel: +49 941 290 10-18 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 0800 0222 890
Free Tel —UK: 08082341237  freefax: 900 984 992 Ef:e fox +3és70%3002431(;;i;
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Italy: . X .
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Nordic countries (Finland, Norway,
Erance: Fax: +49 941 290 10-50 :‘"{ede“' Denmark): 11703075 607
France Tel: 0800 915 240 Fros Tal: 5 8088 57 55
France Fax: 0800 909 493 Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers » Germany
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Fon: +49 2841 99820-0 » Fax: +49 2841 99820-1
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EC-Declaration of Conformity
According to Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic devices, Annex Il

product number: 243103N-20

product name: NADAL® COVID-19 Ag Test

classification: Other Products

manufacturer: nal von minden GmbH Carl-
Zeiss-Str. 12

47445 Moers

We herewith declare on our sole responsibility that all batches of above In-vitro-diagnostic
device is conform with the Essential Requirements Annex | of the directive 98/79/EC of the
European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical
devices. The product is suitable for the intended application (only professional users).
Relevant standards and guidelines are applied.

This document is valid until 2022-08-30.

Moers, 31.08.2020

nal von minden
Carl-Zeiss-Strafle 12
47445 Maers

" info@natvonmindende N VON minden

Sandra von Minden
CEO
nal von minden GmbH




Anlage 2
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00157785

Allgemeine Anzeigepflicht nach 88 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to 88 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt fur In-vitro-Diagnostika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zustandige Behorde / Competent authority

Code
DE/CA20

Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Dusseldorf, Dezernat 24

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Disseldorf

Postleitzahl / Postal code
40474

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Cecilienallee 2

Telefon / Phone
+49-211-4750

Telefax / Fax
+49-211-4752671

E-Mail / E-mail
dez24.mpg@brd.nrw.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zustandigen Behérde
Registration date at competent authority
31.08.2020

Registriernummer / Registration number
DE/CA20/15-nalvonminden-07/20

Typ der Anzeige / Notification type

S Erstanzeige / Initial notification

£ Anderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Friihere Registriernummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

S Hersteller / Manufacturer
£ Bevollméchtigter / Authorised Representative
£ Einfuihrer / Importer

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to 8§ 25 Medical Devices Act, MPG

£ Verantwortlicher fir das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV

Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2i. V. m. 8 10 Abs. 3 MPG

Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG




Anlage 2
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00157785

Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000026792

Bezeichnung / Name
nal von minden GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Moers

Postleitzahl / Postal code
47445

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Carl-Zeiss-Strasse 12

Telefon / Phone
+49-2841-99 820 0

Telefax / Fax
+49-2841-99 820 1

E-Mail / E-mail
info@nal-vonminden.de

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name

Staat / State

Ort / City

Postleitzahl / Postal code

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.

Telefon / Phone

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Sandra von Minden

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Nordrhein-Westfalen
Ort / City Postleitzahl / Postal code
Moers 47445

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Carl-Zeiss-Strasse 12

Telefon / Phone
+49-2841-9982020

Telefax / Fax
+49-2841-998201

E-Mail / E-mail
s.vonminden@vonminden.de




Anlage 2

(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00157785

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

£ Erstanzeige / Initial notification

S Anderungsanzeige / Notification of change

In-vitro-Diagnostikum / In vitro diagnostic medical device

Klassifizierung / Classification

£ Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex Il

£ Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex Il

£ Produkt zur Eigenanwendung / Device for self-testing

S Sonstiges Produkt / Other device (all devices except Annex Il and self-testing devices)

App (Software auf mobilen Endgeraten) £ialyes

S nein/ no

Anzeige nach 8§ 25 Abs. 3 Nummer 3 MPG
Notification pursuant to 8 25 (3) number 3 Medical Devices Act, MPG
£ "Neues In-vitro-Diagnostikum / New in vitro diagnostic medical device"

Handelsname des Produktes / Trade name of the device

Produktbezeichnung / Name of device
COVID-19 Ag Test

Angabe der benutzten Nomenklatur / Nomenclature used
S EDMS-Klassifikation / EDMS Classification
£ GMDN

Nomenklaturcode / Nomenclature code
15-70-90-90-00

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
OTHER OTHER VIROLOGY RAPID TESTS

Kurzbeschreibung / Short description
In Deutsch / In German
COVID-19 Ag Test

In Englisch / In English
COVID-19 Ag Test




Anlage 2
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00157785

Zuséatzliche Angaben im Falle der In-vitro-Diagnostika gemaR Anhang Il und der In-vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung / Addtional information for Annex Il and self-testing in vitro diagnostic medical devices

Produktbezeichnung / Name of device

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

£ In Ubereinstimmung mit den Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (fir Produkte gem. Anhang I, Liste
A) In conformity with Common Technical Specifications (for Annex Il List A devices)

Ergebnisse der Leistungsbewertung
Outcome of performance evaluation

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort Datum
City Regensburg Date 2020-08-31
Name

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zustandigen Behoérde auszufillen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone
Frau Nadine Schlingmeier 0211-475-3853
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TUVRheinland

Zertifikat

. Die Zertitizierungsstelle der
TUV Rheinland LGA Products GmbH

bescheinigt, dass die Organisation

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland

fur den Geltungsbereich:

Design und Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Labordiagnostik, klinischer Diagnostik und Schnslltesten
{sieche Anlage flir einbezogens Standorte)
ein Qualitatsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der

EN ISO 13485:2016

erflllt sind. Das Qualitatsmanagementsystem unterliegt einer jahriichen Uberwachung.

Dieses Zertifikat ist giiltig ab: 2018-12-02
Zertifikat-Registrier-Nr.: SX 60131401 Q001
Ein Audit wurde durchgeflihrt, Bericht-Nr.: 21200072 015

Dieses Zertifikat ist glltig bis: 2021-12-01
Zertifizierungsstelie

((pasas

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Datum 2018-11-27 S Z

Dipl_-ing.CSZ@ﬁéf-loffmar"lﬁn' -

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrae 2 - 80431 Niirnberg

Tel: +49 221 B06-1371 Fax: +49 221 BOG-3835 e-mail cen-validity @de. tuv. com hitpiwww luv comfsalety




TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Doc.

TUVRheinland

1/1, Rev. O

Anlage zum
Zertifikat
Registrier-Nr.: SX 60131401 0001
Barichts-Nr.: 21200072 015
Organisation: nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland
Geltungsbereich:  Einbezogene Standorte:
nal von minden GmbH
Friedenstr. 32
93053 Regensburg, Deutschland
Aktivititen: Design, Entwicklung und Vertrieb
nal von minden GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
37078 Gottingen, Deutschland
2ktivitdten: Design, Entwicklung, Herstellung und Vertrieb
Zertifizierungsstelle

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Datum: 2018-11.27 /

Dipl.-lng.\;:vén Hoffmann




10/201 408 DA4 ® TUV, TUEV und TUV sind eingetragene Marken. Eine Nutzung und Verwendung bedarf der verherigen Zustimmung.

Zertifikat

Prafungsnorm ISO 9001:2015

Zertifikat-Registrier-Nr. 01 100 1810016

Unternehmen: nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland

mit den Standorten geman Anlage

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Labordiagnostik, klinischer Diagnostik und Schnelltests

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass die
Forderungen der ISO 9001:2015 erfullt sind.

Glltigkeit: Dieses Zertifikat ist giiltig vom 10.09.2018 bis zum 09.09.2021.

17.09.2018 /&l%/)

TUV Rheinland Cert GmbH
Am Grauen Stein - 51105 KoIn

(( DAKKS A TUVRheinland®

Akkreditierungsstelle Genau. RlChtlg.
D-ZM-16031-01-00

www.tuv.com




10/201 408 DA4 ® TUV, TUEV und TUV sind eingetragene Marken. Eine Nutzung und Verwendung bedarf der vorherigen Zustimmung.

Prifungsnorm

Zertifikat-Registrier-Nr.

Nr.
01

02

/03

Anlage zum Zertifikat

Standort

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland

nal von minden GmbH
Friedensstr. 32

93053 Regensburg
Deutschland

nal von minden GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
37079 Gottingen
Deutschland

17.09.2018

www.tuv.com

ISO 9001:2015
01 100 1810016

Geltungsbereich

Design und Entwicklung, Herstellung und

Vertrieb von

Labordiagnostik, klinischer Diagnostik und

Schnelltests

Design und Entwicklung, Herstellung und

Vertrieb von

Labordiagnostik, klinischer Diagnostik und

Schnelltests

Design und Entwicklung, Herstellung und

Vertrieb von

Labordiagnostik, klinischer Diagnostik und

Schnelltests

A

TUV Rheinland Cert GmbH
Am Grauen Stein - 51105 Kdln

Seite 1 von 1

A TUVRheinland®

Genau. Richtig.
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