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Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test ist ein chromato-
graphischer Immunoassay im Lateral-Flow Format zum
qualitativen Nachweis von anti-SARS-CoV-2 1gG und IgM in
humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben (siehe Punkt
12. ,Grenzen des Tests“). Zu beachten ist, dass im
Frihstadium der Infektion anti-SARS-CoV-2 1gG und IgM unter
der Nachweisgrenze des Tests liegen konnen. Der Test ist als
Hilfsmittel bei der Diagnose einer Infektion mit SARS-CoV-2
und dem Nachweis der Immunantwort auf eine COVID-19-
Infektion  bestimmt. Die Testdurchfiihrung ist nicht
automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder
Qualifikation. Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test ist nur fur
den professionellen Gebrauch ausgelegt.

COVID-19 (Corona Virus Disease) ist eine Infektionskrankheit,
die durch das kirzlich entdeckte Coronavirus SARS-CoV-2
verursacht wird. Die hdufigsten Symptome von COVID-19 sind
Fieber, trockener Husten, Miudigkeit, Sputumproduktion,
Kurzatmigkeit sowie Hals- und Kopfschmerzen. Bei einigen
Patienten kdnnen Muskelschmerzen, Schiittelfrost, Ubelkeit,
Nasenverstopfung und Durchfall auftreten. Diese Symptome
beginnen allmahlich und sind in den meisten Fallen mild.
Manche Menschen infizieren sich, entwickeln aber keine
Symptome und fihlen sich nicht unwohl. Die meisten
Menschen (ca. 80%) erholen sich von der Krankheit, ohne dass
sie eine spezielle Behandlung bendtigen. Etwa eine von sechs
Personen, die sich mit COVID-19 infizieren, wird schwer krank
und entwickelt Atembeschwerden. Altere Menschen und
Menschen mit Vorerkrankungen wie Bluthochdruck, Herz-
problemen oder Diabetes entwickeln mit groRerer
Wahrscheinlichkeit einen schweren Krankheitsverlauf. Bisher
sind etwa 2% der erkrankten Menschen gestorben.

COVID-19 wird durch Atemwegssekrettropfchen Ubertragen,
die von infizierten Menschen duch Niesen, Husten oder
Sprechen ausgestoRen werden. Diese Tropfchen kdnnen
entweder direkt von anderen Menschen aufgenommen
werden oder kénnen auch Oberflachen kontaminieren, die
dann fir mehrere Tage infektios sein kénnen. Schatzungen fur
die Inkubationszeit von COVID-19 liegen zwischen 1 und 14
Tagen, in denen Menschen bereits infektios sein konnen ohne
Krankheitssymptome aufzuweisen.

Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test ist ein chromato-
graphischer Immunoassay im Lateral-Flow Format zum
qualitativen Nachweis von anti-SARS-CoV-2 IgG und IgM in
humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben.

Anti-human 1gM sind im Testlinienbereich ,,IgM*“ und anti-
human IgG sind im Testlinienbereich ,I1gG“ der Membran
vorbeschichtet. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit
SARS-CoV-2-Antigenen, die mit farbigen Partikeln konjugiert
sind. Das Gemisch wandert dann chromatographisch durch
Kapillarkraft die Membran entlang und reagiert mit anti-
human IgM und anti-human 1gG im Testlinienbereich ,,IgM“
und ,1gG“ der Membran. Das Vorhandensein einer roten Linie
im Testlinienbereich ,1gM“ und/oder ,IgG“ deutet auf ein
positives Ergebnis hin. Die Abwesenheit einer roten Linie im
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Testlinienbereich ,1gM*“ und/oder ,1gG"“ weist auf ein

negatives Ergebnis hin.

Der Farbwechsel von einer blauen zu einer roten Linie im
Kontrolllinienbereich ,,C* dient als Verfahrenskontrolle und
weist darauf hin, dass genugend Probenvolumen hinzuge-
geben wurde und dass die Membran ausreichend durchndsst
ist.

4. Bestandteile der Testpackung

Das NADAL® COVID-19 1gG/IgM Test-Kit (Ref. 243003N-25)
enthalt:

e 25 NADAL® COVID-19 IgG/IgM Testkassetten*

e 25 Einwegpipetten (5 uL)

e 1 Puffer ,Buffer” (3 mL)

e 1 Gebrauchsanweisung

Das NADAL® COVID-19 1gG/IgM plus Test-Kit (Ref. 243004N-
25) enthalt:
e 25 NADAL® COVID-19 IgG/IgM plus Testkassetten*
25 Einwegpipetten (5 pL)
GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
25 Unistik® 3 Extra Lanzetten (nur fir Vollblutproben aus
Fingerpunktion), CE 0120
Owen Mumford Ltd, Brook Hill, Woodstock,
Oxfordshire 0X20 1TU, United Kingdom
25 Alkoholpads ,,CLINICAL ALCOPADS", CE

N Diagramm Halbach GmbH & Co. KG,
Am Winkelstiick 14, 58239 Schwerte, Deutschland

1 Puffer ,,Buffer” (3 mL)
1 Gebrauchsanweisung

*Enthalt  Konservierungsmittel  Natriumazid:

(7,5 ng/Test)

GeméaR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist keine
Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die Konzentrationen
sind unterhalb der Freigrenzen.

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

e Probensammelbehdlter (geeignet fir das zu testende
Probenmaterial)

Zentrifuge (nur fur Serum- oder Plasmaproben)

Alkoholpads (nur fiir Ref. 243003N-25)

Lanzetten (nur fur Vollblutproben aus Fingerpunktion; nur
fur Ref. 243003N-25)

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum
auf dem Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschitzt sind.
Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits nicht, wenn es
Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer
Ausfallung gibt. Biologische Kontaminationen von Dosier-

<0,02%
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vorrichtungen, Behdltern oder Reagenzien konnen zu falschen
Ergebnissen fuhren.

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen

Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-

durchfuhrung sorgfaltig durch.

e Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

e Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die

Primarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

e Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berihren, um

Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede

Probe ein eigener Probensammelbehdlter verwendet

werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

e Verwenden Sie den Puffer nicht, wenn er Verfarbungen
oder Triubungen aufweist. Verfarbungen oder Triibungen
kénnen ein Anzeichen fiir eine mikrobielle Kontamination
sein.

e Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits umgegangen wird.

e Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie

Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose

Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-

maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller

Verfahren sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte

Probenentsorgung.

e Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.

Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des

Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig

die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher

empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicher-
heitsvorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder

Einatmen vermeiden).

Temperaturen konnen Testergebnisse beeintrachtigen.

e Wenn Proben und Reagenzien vor der Testdurchfiihrung

nicht auf Raumtemperatur gebracht werden, kann dies die

Sensitivitat des Tests verringern. Fehlerhafte oder unsach-

gemale Probennahme, Lagerung oder Transport konnen zu

falsch negativen Testergebnissen fihren.

Benutzte Testmaterialien sollten gemal lokalen Vorgaben

entsorgt werden.

Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test kann mit Vollblut (aus

Venen- oder Fingerpunktion), Serum oder Plasma

durchgefuhrt werden.

Vollblutprobenentnahme aus Fingerpunktion

e Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alkoholpad. Lassen
Sie sie trocknen.
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e Massieren Sie die Hand ohne dabei die Einstichstelle zu
bertihren, indem Sie die Hand abwarts in Richtung der
Kuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

e Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie den ersten Blutstropfen ab.

e Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur
Handflache und zum Finger, damit sich auf dem Einstich-
punkt ein runder Tropfen bildet.

Vollblutproben aus
getestet werden.

Fingerpunktion sollten unverziglich

Vollblutproben aus Venenpunktion

Fur die Aufbereitung von vendsem Vollblut oder Plasma-
proben sollten Probensammelbehalter mit Antikoagulanzien,
wie EDTA, Citrat, Heparin oder Oxalat verwendet werden.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Gber einen ldngeren Zeitraum auf.

Venoses Vollblut sollte bei 2-8°C aufbewahrt werden, wenn
der Test innerhalb von 3 Tagen nach Probenentnahme
durchgefuhrt wird.

Frieren Sie die Vollblutproben nicht ein.
Serum- und Plasmaproben

Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom
Blut, um eine Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur
klare, nicht hamolysierte Proben.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Uber einen langeren Zeitraum auf. Serum-
und Plasmaproben kdnnen bei 2-8°C bis zu 7 Tage gelagert
werden. Fur eine langere Lagerung sollten die Proben bei
-20°C gelagert werden.

Bringen Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raum-
temperatur. Eingefrorene Proben sollten vor Testdurch-
flhrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden.
Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut
werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fiir den Transport
dtiologischer Krankheitserreger verpackt werden.

Ikterische, lipdmische, hamolytische, warmebehandelte oder
kontaminierte Proben kdonnen zu falschen Testergebnissen
flihren.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen

vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie die Testkassette dem Folienbeutel und
verwenden Sie sie so schnell wie moglich. Die besten
Ergebnisse werden erhalten, wenn der Test unverziiglich
nach der Offnung des Folienbeutels durchgefiihrt wird.
Kennzeichnen Sie die Testkassette mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation.
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2. Legen Sie die Testkassette auf
eine saubere und ebene Ober-

flache.
3. a) Fur Serum- oder Plasma-
proben:
Halten Sie die Pipette senkrecht,
saugen Sie damit die Probe bis zur
ersten Verbreiterung (ca. 5ul) s Sul
auf und geben Sie sie in die
Probenvertiefung (S) der Test-
kassette.
b) Fiir Vollblutproben:
Halten Sie die Pipette senkrecht
und geben Sie 1 Tropfen (ca. .
10 uL) der Vollblutprobe in die
Probenvertiefung (S) der Test-
kassette. % 1x (10pul)
4. Halten Sie das Pufferflaschchen o
senkrecht und geben  Sie
2 Tropfen Puffer in die Proben-
vertiefung (S) der Testkassette. J
Vermeiden Sie dabei die Bildung wi ]
2x
von Luftblasen.
5. Starten Sie den Timer.
6. Warten Sie darauf, dass die
rote(n) Linie(n) erscheint/en. /(L
Werten Sie das Testergebnis nach
genau 15 Minuten aus. Nach (\L
mehr als 15 Minuten keine =
15 min

Ergebnisse mehr auswerten.

10. Testauswertung

Positiv fiir IgM

Die blaue Linie im Kontroll- C
linienbereich ,,C“ farbt sich rot. Eine IgG
andere rote Linie erscheint im IgM
Testlinienbereich ,,IgM*“.

Positiv fiir IgG

Die blaue Linie im Kontroll- C
linienbereich ,,C“ farbt sich rot. Eine IgG
andere rote Linie erscheint im lgM
Testlinienbereich ,,1gG“.

Positiv fiir IgG und IgM

Die blaue Linie im Kontroll- C
linienbereich ,,C“ farbt sich rot. Eine

rote Linie erscheint im Testlinien- IgG
bereich ,IgM“ und eine weitere im IgM
Testlinienbereich ,,IgG“.

Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich ,IgM“ und ,1gG* kann
abhéngig von der in der Probe vorhandenen Konzentration der
anti-SARS-CoV-2-Antikdrper variieren. Daher sollte jede
Farbténung im Testlinienbereich ,,IgM“ oder ,1gG” als positives
Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass
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er die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen
kann.

Negativ

Die blaue Linie im Kontroll- c
linienbereich ,,C* farbt sich rot. Keine IgG
Linien erscheinen im Testlinien- IgM

bereich ,IgM“ und ,,1gG"“.

Ungiiltig

Ergebnisse von den Tests, bei denen

die blaue Linie im  Kontroll-
linienbereich ,C“ nach der festge- C
legten Auswertezeit vollstandig oder
teilweise  blau  bleibt, mussen
verworfen werden. Uberpriifen Sie 15V
den Verfahrensablauf und wieder-
holen Sie die Testung mit einer
neuen  Testkassette. Falls das
Problem weiterbesteht, verwenden

Sie das Test-Kit bitte nicht weiter

und setzen Sie sich mit |hrem
Distributor in Verbindung.

IgG

Ungenligendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitétskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich ,,C* von blau zu rot wechselnde
Linie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestatigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte
Verfahrenstechnik und dass die Membran ausreichend
durchnésst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test ist nur fir den
professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt
und sollte nur zum qualitativen Nachweis von anti-SARS-
CoV-2-Antikérpern in humanen Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet werden. Weder der quantitative
Wert noch die Steigerungsrate der Konzentration der anti-
SARS-CoV-2-Antikdrper kénnen mit diesem qualitativen
Test bestimmt werden.

Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test zeigt nur das
Vorhandensein von anti-SARS-CoV-2-Antikérpern in der
Probe und sollte nicht als einziges Kriterium fir eine
Diagnose von COVID-19 verwendet werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die
dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.

Zu Beginn der Krankheit kann die Konzentration von anti-
SARS-CoV-2-IgM unter der Nachweisgrenze des Tests liegen.
Die fortgesetzte An- oder Abwesenheit von Antikérpern
kann nicht zur Bestimmung des Therapieerfolgs oder
-versagens herangezogen werden.
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Ergebnisse von immunsupprimierten Patienten sollten mit
Vorsicht ausgewertet werden.

Ein positives Testergebnis kann auch bei negativen PCR
Ergebnissen auftreten, da die Antikérper auch nach der
Erkrankung im Blut vorhanden und nachweisbar sind.

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische Sympto-
me aber weiter anhalten, empfiehlt es sich, zusatzliche
Testungen unter Verwendung anderer klinischer Methoden
durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieft zu keinem
Zeitpunkt eine mogliche SARS-CoV-2-Infektion aus.

Ein High-Dose-Hook-Effekt kann auftreten, dabei nimmt die
Farbintensitat der Testlinien ab, weil die Konzentration von
anti-SARS-CoV-2-1gM/-IgG zunimmt. Wenn ein High-Dose-
Hook-Effekt vermutet wird, kann eine Probenverdinnung
die Farbintensitat der Testlinien erhéhen.

Eine  primdre  SARS-CoV-2-Infektion ist durch das
Vorhandensein von nachweisbaren I1gM zu Beginn der
Erkrankung gekennzeichnet. Das Vorhandensein nachfol-
gender IgG kann Uber Monate eine friihere Infektion anzeigen,
selbst wenn mittels PCR kein Erreger mehr nachgewiesen
werden kann. Diese IgG-Antikdrper konnen auf das
Vorhandensein einer Immunitat hindeuten. Allerdings kénnen
Antikérper in manchen Fédllen auch erst spdt nach der
Infektion in ausreichender Menge nachgewiesen werden. In
Fallen einer ausreichenden angeborenen oder einer
ausreichenden zelluldren Immunantwort ist auch ein
Ausbleiben nachweisbarer spezifischer Antikorper denkbar.

14. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Der NADAL® COVID-19 1gG/IgM Test wurde mit klinischen
Proben von Patienten mit Symptomen von Lungenentziindung
oder Atemwegsinfektionen im Vergleich zu PCR evaluiert.

NADAL®
CcoviD-19

Um die Abhdngigkeit der Sensitivitdit vom Zeitpunkt der
Probennahme darzustellen, werden die klinischen Proben
nach dem Zeitraum zwischen Beginn der Symptome und der
Probennahme (1-14 und 15-35 Tage) im folgenden Abschnitt
gruppiert:

Diagnostische Sensitivitat IgM:

1-14 Tage: 85,7% (63,7% - 97,0%)*
15-35 Tage: 45,4% (37,0% - 54,0%)*
Diagnostische Sensitivitat IgG:

1-14 Tage: 19,1% (5,5% - 41,9%)*
15-35 Tage: 99,3% (96,1% - 99,9%)*

Diagnostische Sensitivitit IgM/IgG kombiniert:

1-14 Tage: 85,7% (63,7% - 97,0%)*
15-35 Tage: 99,3% (96,1% - 99,9%)*
Analytische Leistungsmerkmale

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des NADAL® COVID-19 IgG/IgM Tests liegt

bei 3,4 ng/mL fur anti-SARS-CoV-2 1gG und 210 ng/mL fur anti-
SARS-CoV-2 IgM.

Interferierende Substanzen

Die Losungen der folgenden potentiell interferierenden
Substanzen wurden in 3 Versuchsreihen (ohne anti-SARS-CoV-
2-Antikorper, versetzt mit anti-SARS-CoV-2-1gM und versetzt
mit anti-SARS-CoV-2-1gG) getestet und zeigten bei den unten
aufgelisteten Konzentrationen keine Interferenz mit dem
NADAL® COVID-19 1gG/IgM Test.

s/l Test :
() m | W |

Diagnostische Sensitivitat:

Diagnostische Spezifitat:
Gesamtubereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

Der NADAL® COVID-19 1gG/IgM Test wurde mit klinischen
Proben von rekonvaleszenten Patienten im Vergleich zu PCR
evaluiert.

PCR

NADAL®
COVID-19 Positiv 3 85

(e s | @ | w0

98,8% (93,5% - 99,8%)*
98,7% (96,2% - 99,5%)*
98,7% (96,7% - 99,5%)*

Diagnostische Sensitivitat:

Diagnostische Spezifitat:
Gesamtiibereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall
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Acetylsalicylsdure 3,62 mmol/L
Albumi 50.000 mg/L
Amoxicillin 206 pmol/L
Ascorbinsdure 342 umol/L
Bilirubin 50 mg/L
Chinin 148 pmol/L
EDTA 3,4 umol/L
Ethamk | 58,7 pmol/L
Positiv Negativ Total Fluconazol 245 pmol/L
Positiv 74 76 Ha lobi 200.000 mg/L
230 Heparin 3000 U/L
Ibuprofen 2425 umol/L
o o a7\ iazid 292 pmol/L
93,7% (86,0% - 97,3%) Kaliumoxalat 2 mg/mL
99,1% (96,8% - 99,8%)* Koffein 308 pmol/L
97,7% (95,4% - 98,9%)* Loratadin 0,78 pmol/L
jolol 3,88 umol/L
Naproxen 2170 pmol/L
Natriumcitrat 5 mg/mL
Paroxetin 3,04 pmol/L
Rifampicin 78,1 pmol/L
Triglyceride 5000 mg/L

Kreuzreaktivitat

ANA, anti-HSV-1-IgM, HAMA, anti-Chikungunya-Virus, anti-
HSV-2-1gM, anti-HBsAg, anti-Chlamydia trachomatis, anti-
Rubella-Virus-IgM, Lyme-Borreliose, anti-CMV-IgM, Syphilis,
P. falciparum, anti-Dengue-Virus, Tuberkulose, P. vivax, anti-
HAV-IgM, Gelbfieber, RF (hohe Titer), anti-HCV, anti-Zika-
Virus, Toxoplasmose, anti-HEV-IgM, Chagas-Krankheit, Typhus,
anti-HIV und anti-EBV-IgG-positive Proben wurden mit dem
NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test getestet. Bei der Testung mit
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dem NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test wurde keine
Kreuzreaktivitat mit den Proben beobachtet.

Prézision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 10
Replikaten von negativen, anti-SARS-CoV-2-IgM stark und
schwach positiven sowie anti-SARS-CoV-2-IgG stark und
schwach positiven Plasmaproben bestimmt.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von jeweils 3
Replikaten von negativen, anti-SARS-CoV-2-IgM stark und
schwach positiven sowie anti-SARS-CoV-2-1gG stark und
schwach positiven Plasmaproben mit jeweils 3 unabhéngigen
Chargen des NADAL® COVID-19 1gG/IgM Tests bestimmt.

Der NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test zeigte eine akzeptable
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit. Die negativen und
positiven Werte wurden in >99% der Falle richtig bestimmt.
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