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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist ein schneller visuell
auswertbarer Immunassay fur den qualitativen Nachweis von
Rotaviren und Adenoviren in humanen Stuhlproben. Der Test
sollte als Hilfsmittel zur Diagnose von Rota- und Adeno-
virusinfektionen eingesetzt werden. Er ist fur die in-vitro
diagnostische Anwendung durch professionelle Anwender
ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Rotaviren sind die haufigste Ursache fiir akute Gastroenteritis,
besonders bei kleineren Kindern. lhre Entdeckung und die
Beschreibung des Zusammenhangs mit der Gastroenteritis bei
Kleinkindern im Jahr 1973 stellte einen wichtigen Fortschritt
fur die Untersuchung nicht bakteriell verursachter Gastro-
enteritiden dar. Die Infektion mit Rotaviren erfolgt in der
Regel oral-fakal. Die Inkubationszeit betragt 1-3 Tage. Auch
wenn Stuhlproben, die wahrend des zweiten bis flinften Tages
nach Krankheitsausbruch entnommen werden, fir den
Antigennachweis besonders geeignet sind, sind Rotaviren
auch noch nachweisbar, solange der Durchfall anhalt. Bei
Risikogruppen wie Sauglingen, dlteren Menschen oder immun-
geschwachten Personen kann die Infektion einen tddlichen
Verlauf nehmen. In den gemaRigten Klimazonen treten
Rotavirusinfektionen hauptsachlich wahrend der Winter-
monate auf. Sowohl Endemien als auch Epidemien mit einigen
tausend Betroffenen wurden beobachtet. Bei ca. 50% der
Kinder, die mit einer akuten Gastroenterititis stationar
behandelt wurden, konnten Rotaviren nachgewiesen werden.
Die Viren replizieren sich im Zellkern und rufen einen
charakteristischen cytopathischen Effekt (CPE) hervor. Da
Rotaviren in Zellkulturen extrem schwer anzuziichten sind, ist
eine Isolierung des Virus fur diagnostische Zwecke uniiblich.
Stattdessen  wurden verschiedene andere Techniken
entwickelt, die einen Nachweis von Rotaviren in Stuhlproben
ermoglichen.

Akute Durchfallerkrankungen bei Kleinkindern sind eine der
Hauptursachen fiur Morbiditdat weltweit und eine der
haufigsten Ursachen fur Sterblichkeit in Entwicklungslandern.
Die Forschung hat gezeigt, dass enterale Adenoviren (wie
Ad40 und Ad41) nach den Rotaviren am haufigsten Durchfall-
erkrankungen bei Kindern verursachen. Diese viralen
Pathogene wurden in der ganzen Welt identifiziert und
konnen ganzjahrig Durchfallerkrankungen bei Kindern
verursachen. Am haufigsten treten Infektionen bei Kindern
unter zwei Jahren auf, es konnen jedoch Patienten jeder
Altersgruppe betroffen sein. Weitere Studien haben gezeigt,
dass Adenoviren mit ca. 4-15% aller hospitalisierten Fallen von
viralen Gastroenteritiden verbunden sind. Eine schnelle und
genaue Diagnose von Adenovirus bei Gastroenteritis ist fir
das Patientenmanagement und die atiologische Aufklarung
von Gastroenteritis hilfreich. Andere diagnostische Methoden
wie Elektronenmikroskopie (EM) oder Nukleinsauren-
hybridisierung sind teuer und arbeitsintensiv. Da Adeno-
virusinfektionen in der Regel selbstlimitierend verlaufen, sind
derartige Untersuchungen meist nicht erforderlich.

3. Testprinzip
Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist fir den qualitativen
Nachweis von Rotaviren und Adenoviren durch visuelle
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Interpretation der Farbentwicklung im internen Streifen
bestimmt.

Der Test weist Rotaviren bzw. Adenoviren mit Hilfe
spezifischer Antikérper nach. Nach Zugabe der Probe (in
Puffer verdlnnter Stuhl) binden farbmarkierte Antikorper
spezifisch an das jeweilige Virus, wenn es in der Probe
vorliegt. Durch Kapillarkraft wandern die Virus-Antikérper-
Komplexe die Membran entlang. Dort werden sie mit Hilfe
weiterer spezifischer Antikorper gegen Rotavirus bzw.
Adenovirus in den entsprechenden Testlinienbereichen
abgefangen. Liegen Rotaviren in der Probe vor, bildet sich eine
rote Testlinie neben der Beschriftung R aus. Liegen
Adenoviren vor, erscheint eine rote Testlinie neben der
Beschriftung A. Liegen beide Viren vor (Mischinfektion)
werden beide Linien ausgepragt. Liegen keine Rota- oder
Adenoviren in der Stuhlprobe vor, kénnen die farbmarkierten
Antikérper an die virusspezifischen Antikérper in den
Testlinienbereichen nicht binden. Es werden keine roten
Linien ausgebildet. Die Anwesenheit einer roten Testlinie zeigt
also ein positives Testergebnis an, wohingegen ihre
Abwesenheit ein negatives Testergebnis anzeigt.

Als Kontrolle fur eine korrekte Testdurchfiihrung erscheint in
der Kontrollregion C immer eine rote Linie. Diese zeigt an, dass
das Probenvolumen ausreichend war und eine vollstandige
Benetzung der Membran mit der Flussigkeit stattgefunden
hat.

4. Bestandteile der Testpackung

e 10 einzeln versiegelte NADAL® Rota-Adenovirus Test-
kassetten

e 10 Probenahmerdhrchen mit Verdiunnungspuffer fir die

Probennahme und -verdiinnung

10 Einwegpipetten fir die Entnahme extrem diinnflissigen

Probenmaterials

e 1 Testanleitung

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

Patient:

Hilfsmittel zum Sammeln einer Stuhlprobe. Dabei muss sicher-
gestellt sein, dass die Probe keinen Kontakt zum Wasser der
Toilettenschiissel hat, um eine Verdinnung bzw. eine
Verunreinigung mit z.B. Reinigungsmitteln zu vermeiden. Auf
Nachfrage kénnen spezielle Stuhlfanger von der Firma nal von
minden GmbH bezogen werden.

Arztpraxis oder Labor:

e Saugfahiges Papier zum Abbrechen der Spitze des
Probenahmerdhrchens
e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Der Test sollte in der Verpackung entweder bei Raum-
temperatur oder gekihlt (2-30°C) gelagert werden. Unter
diesen Bedingungen sind Testkassetten und Puffer bis zu dem
angegebenen Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten sollten
bis zur Anwendung zusammen mit dem Trockenmittel in dem
versiegelten Schutzbeutel verbleiben.

Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
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7. Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

Nur fir den in-vitro diagnostischen Gebrauch durch
professionelle Anwender.

Fir den einmaligen Gebrauch. Tests
verwenden.

Reagenzien unterschiedlicher Kits nicht mischen oder
austauschen.

Test nicht benutzen, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Test nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Sanitdrzustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdf den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder
Einatmen vermeiden).

Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem
Sie fur jede Probe einen neuen Probenbehdlter verwenden.
Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit den Proben oder Tests umgegangen wird.
Wahrend des gesamten Tests bewdhrte Vorsichts-
maBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren beachten
und bei der Probenentsorgung Standardverfahren
einhalten. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe oder Schutzbrille, wenn Proben getestet
werden.

Der Verdunnungspuffer enthalt geringe Mengen Natrium-
azid, das mit Blei- oder Kupferrohren reagieren und
explosive Metallazide bilden kann. Splilen Sie bei der
Entsorgung der Extraktionslésung und der extrahierten
Proben tber den Abfluss immer mit reichlich Wasser nach,
um eine Azidbildung zu verhindern.

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen das Testergebnis
negativ beeintrachtigen.

Von den Testkomponenten (z. B. Antikorper, Chemikalien)
geht bei sachgerechter Anwendung keine Gefahr aus.

Bitte folgen Sei den Anweisungen der Anleitung genau.
Informieren Sie ihre Patienten griindlich, wie das Sammeln
der Stuhlprobe und die Verdiinnung erfolgen soll.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Bedingungen fiir eine optimale Probennahme

Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist nur fur den Gebrauch
mit humanen Stuhlproben geeignet, die in dem mitgelieferten
Puffer verdiinnt wurden.

nicht wieder-

Der Virusnachweis gelingt am besten, wenn die Probe kurz
nach dem Einsetzen der Krankheitssymptome genommen
wird. Die maximale Ausscheidung von Rotaviren im Stuhl von
Patienten mit Gastroenteritis erfolgt zwischen dem 2. und 5.
Tag nach Einsetzen der Krankheitssymptome. Fir Adenoviren
ist die maximale Ausscheidung 3 bis 13 Tage nach
Krankheitsausbruch am starksten. Wenn Proben erst sehr spat
nach Einsetzen von Durchfall gesammelt werden, ist es
moglich, dass die Antigenmenge fur eine positive Reaktion
nicht ausreichend ist oder dass Antigene nachgewiesen
werden, die nicht mit der Durchfallerkrankung im Zusammen-
hang stehen.
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Stuhlproben sollten sofort nach der Entnahme bei 2-8°C
gelagert und innerhalb von 48 Stunden untersucht oder
eingefroren bei -20°C gelagert werden. Wiederholtes
Einfrieren und Auftauen der Proben ist wegen der Gefahr
fehlerhafter Resultate zu vermeiden.

Probennahme und Aufbereitung durch den Patienten

Fur die Probennahme erhdlt der Patient ein Probenahme-
réhrchen und eine Einwegpipette. Bitte weisen Sie den
Patienten an, die Stuhlprobe wie folgt zu entnehmen:

1. Jeder saubere und trockene Behdlter oder auch wasser-
abweisendes Papier kann fir die Probenahme verwendet
werden. Bitte stellen Sie sicher, dass die Stuhlprobe nicht
mit dem Wasser der Toilettenschiissel in Berlhrung
kommt, um eine Verdinnung der Stuhlprobe oder eine
Verunreinigung mit z.B. Reinigungsmitteln zu vermeiden. 1-
2 ml bzw. 1-2 g Stuhl reichen aus.

2. Geben Sie eine kleine Menge der Stuhlprobe in das Proben-
ahmerdhrchen:

Bei festen Stuhlproben:

Schrauben Sie den Deckel des Probenahmerdhrchens ab.
Stechen Sie den Spiralstab an drei verschiedenen Stellen in
die Stuhlprobe und nehmen Sie auf diese Weise ca. 50 mg
Stuhl auf (dies entspricht ungefahr % Erbse).

Bei fliissigen Stuhlproben:

Wenn der Stuhl zu dinnflissig ist, um am Spiralstab
hangen zu bleiben, verwenden Sie bitte die beigefugte
Einwegpipette. Halten sie die Pipette senkrecht, saugen Sie
ein wenig Stuhl auf und Uberfiihren Sie zwei Tropfen
(ungefahr 50 pl) in das Probenahmeréhrchen mit dem
Verdiinnungspuffer.

3. Geben Sie den Spiralstab zuriick ins Rohrchen und
verschlieRen Sie dieses fest.

4. Schitteln Sie das Probenahmerdhrchen, damit sich
Stuhlprobe und Puffer gut vermischen. Seien sie vorsichtig,
dass die Spitze des Rohrchens nicht abbricht.

5. Geben Sie das Rohrchen in eine Plastiktlite und lagern sie
es an einem kihlen Ort. Bringen Sie die Probe innerhalb
der nachsten 24 Stunden zu Ihrer Arztpraxis.

Hinweis:

Wenn sich der Patient bei der Verdiinnung der Stuhlprobe in

das Probenahmerdhrchen unsicher fihlt, kann er auch eine

unbehandelte Stuhlprobe in der Arztpraxis abgeben. Der

Transfer der Probe in den Puffer des Réhrchens kann dann wie

oben beschrieben vom Personal der Arztpraxis oder des

Labors durchgefiihrt werden.

9. Testdurchfiihrung

1. Bringen Sie die versiegelte Testkassette und die Patienten-
probe vor der Testdurchfihrung auf Raumtemperatur (15-
30°C).

2. Entnehmen Sie die Testkassette erst aus dem Beutel, wenn
Sie bereit sind, den Test durchzufiihren. Die Testkassette
sollte Raumtemperatur haben, um eine Kondensation von
Feuchtigkeit auf der Membran zu vermeiden. Kennzeichnen
Sie die Testkassette fiir Identifikationszwecke mit einer
Patienten- oder Kontrollnummer.

3. Schiitteln Sie das Probensammelréhrchen
grindlich, um eine einwandfreie Durch-
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mischung der Stuhlprobe mit der Puffer-
|6sung sicherzustellen.

4. Brechen Sie mit Hilfe eines saugfahigen
Papiers die Spitze des Deckels ab. b i

5. Halten Sie das Rohrchen senkrecht und
geben Sie 2-3 Tropfen der Flussigkeit in die
runde Probenvertiefung (S) der Test-
kassette, indem sie einen leichten Druck
auf die Wande des Rohrchens ausiiben.
Luftblasen in der Probenvertiefung (S)
oder Spritzer in das rechteckige Ergeb-
nisfenster sollten vermieden werden.

6. Starten Sie den Timer. Sie konnen zu

Beginn des Testablaufs beobachten, wie
die rotlich gefarbte Flussigkeitsfront die
Membran hoch wandert.
Warten Sie bis die farbige(n) Linie(n)
erscheinen. Das Ergebnis sollte nach 10
Minuten abgelesen werden. Stark positive
Ergebnisse konnen eventuell schon eher
sichtbar sein. Bitte lesen Sie das Ergebnis
nicht spater als 20 Minuten nach
Probenzugabe ab.

10. Testauswertung

Um das Testergebnis abzulesen, werten Sie bitte die farbigen
Linien aus, die im Testfenster erschienen sind:

Positives Testergebnis fiir Rotavirus, Adenovirus oder beide
Viren

Positiv fiir Rotavirus:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C). Eine weitere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich fiir Rotavirus

(R).

Positiv fiir Adenovirus:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C). Eine weitere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich fur Adeno-
virus (A).

Positiv fiir Rotavirus und Adenovirus:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C). Es erscheint jeweils eine
farbige Linie in den Testlinienbereichen fir
Rotavirus (R) bzw. Adenovirus (A).

Hinweis:

Die Farbintensitdt der Testlinien (R/A) hédngt von der
Antigenkonzentration in dem Probenmaterial ab. Auch
schwach geféarbte Testlinien sollten deswegen als positives
Ergebnis gewertet werden. Bitte versuchen Sie nicht Uber die
Farbintensitat der Linien die Antigenmenge zu quantifizieren.
Der Test ist als qualitativer Test ausgelegt.

Negatives Ergebnis:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C). In den Testlinienbereichen
fir Rotavirus (R) bzw. Adenovirus (A) sind
keine Linien zu erkennen.
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Ungiiltiges Testergebnis
Die Kontrolllinie wird nicht ausge-

bildet. Ergebnisse von Tests, bei
denen die  Kontrolllinie  nicht I
innerhalb der vorgegebenen Zeit — —

erscheint, durfen nicht ausgewertet
werden.

Die haufigsten Ursachen fiur eine fehlende Kontrolllinie sind
unzureichendes Probenvolumen, unzureichende Migration der
Probe oder Fehler in der Testdurchfiihrung. Uberpriifen Sie
die Durchfihrung auf mogliche Fehler und wiederholen Sie
den Test. Wenn das Laufverhalten durch sichtbare Partikel im
Probenmaterial behindert wird, sollten diese vorher durch
Zentrifugation oder Sedimentation entfernt werden.
Uberfiihren Sie einen Teil der Probe in ein neues Rohrchen,
sedimentieren Sie die Partikel durch eine kurze Zentrifugation
und pipettieren Sie 80-120ul des Uberstands in die
Probenvertiefung einer neuen Testkassette. Alternativ kann
das Rohrchen in aufrechter Position fir eine Zeit gelagert
werden, bis sich die Partikel abgesetzt haben. AnschlieRend
werden 80-120 pl von der Oberflache der Flussigkeit fur die
Testung entnommen. Wenn das Problem bestehen bleibt,
sollten Sie den Test vorerst nicht weiter benutzen und Ihren
Distributor kontaktieren.

Hinweis:

Beim Testen verdiinnter Stuhlproben kann der Hintergrund
aufgrund der Eigenfarbung des Stuhls gelblich erscheinen.
Solange die Farbe das Ablesen des Ergebnisses nicht
behindert, ist dies akzeptabel. Der Test ist ungiiltig, wenn der
Hintergrund nicht klar wird und das Ablesen des Test-
ergebnisses beeintrachtigt.

11. Qualitétskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle.
Eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C) zeigt an, dass
der Test richtig durchgefiihrt wurde. lhr Erscheinen bestatigt
ein ausreichendes Probenvolumen, eine vollstandige
Benetzung der Membran und eine korrekte Testdurchfiihrung.

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist nur fir den in-vitro
diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender
ausgelegt und sollte ausschlieflich fur den qualitativen
Nachweis von Rota- und Adenoviren verwendet werden.
Wie bei allen Schnelltests sollte das Testergebnis nicht als
alleinige Grundlage einer Diagnose dienen, sondern sollte
vor dem Hintergrund aller klinischen Befunde und
Untersuchungsdaten durch einen Arzt bewertet und ggf.
durch weitere Untersuchungen bestatigt werden.

Halt im Falle eines negativen Testergebnisses die klinische
Symptomatik an, sollten zusétzlich andere klinische
Methoden zur Abklarung verwendet werden. Ein negatives
Testergebnis schlieBt zu keiner Zeit die Maoglichkeit einer
Rota- oder Adenovirusinfektion aus.

Die Leistung des NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Adenovirus)
wurde mit 210 klinischen Proben von Kindern und jungen
Erwachsenen im Vergleich zum ELISA bewertet. Die Ergebnisse
sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

v.nal-vonminden.com 4
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Tabelle: NADAL® Rota-Adenovirus Test (Adenovirus) vs.

ELISA
(Adenovirus)
———
82 1 83
Busa | - | 0 127 127
82 128 210

Relative Sensitivitat: >98,8%

Relative Spezifitat: >99,9%

Gesamtiibereinstimmung: >99,5%

Die Leistung des NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Rotavirus)
wurde mit 242 klinischen Proben von Kindern und jungen
Erwachsenen im Vergleich zum ELISA bewertet. Die Ergebnisse
sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Tabelle: NADAL® Rota-Adenovirus Test (Rotavirus) vs. ELISA

NAI

Rota-Adenovirus Test
Rotavirus)

——_
79 3 82
Eusa | - | 0 160 160

79 163 242

Relative Sensitivitat: >96,3%
Relative Spezifitdt: >99,9%
Gesamtubereinstimmung: >98,8%

Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitdit mit unten aufgelisteten Organismen
wurde mit einer Konzentration von 1,0 x 10° Organismen/ml
untersucht. Diese Proben wurden mit dem NADAL® Rota-
Adenovirus Test getestet und fiir negativ befunden.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E.coli

Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis

Proteus vulgaris

Enterococcus faecium

Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus

Staphylococcus aureus
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The NADAL® Rota-Adenovirus test is a rapid visual
immunoassay for the qualitative detection of rotavirus and
adenovirus in human faecal specimens. This test is intended to
be used as an aid in the diagnosis of rotavirus and adenovirus
infections. The test is designed for professional in-vitro
diagnostic use only.

2. Introduction and Clinical Significances

Rotavirus is the most common pathogen responsible for acute
gastroenteritis, mainly in young children. Its discovery in 1973
and association with infantile gastroenteritis represented a
very important advancement in the study of acute non-
bacterial gastroenteritis. Rotavirus is transmitted by the oro-
faecal route with an incubation period of 1-3 days. Although
specimens collected between the second and the fifth day of
illness are ideal for antigen detection, rotavirus may still be
detected while diarrhoea continues. Rotaviral gastroenteritis
may result in mortality for populations at risk such as infants,
the elderly and immunocompromised patients. In moderate
climates, rotaviral infections occur mainly in the winter
months. Endemics and epidemics affecting thousands of
people have been reported. Up to 50% of the analysed
specimens from hospitalised children suffering from acute
entric disease were positive for rotavirus. The viruses replicate
in the cell nucleus and tend to produce a characteristic
cytopathic effect (CPE). Because rotavirus is extremely difficult
to culture, it is unusual to isolate the virus for the diagnosis of
infection. Instead, a variety of techniques have been
developed to detect rotavirus in feces.

Acute diarrheal disease in young children is a major cause of
morbidity worldwide and is a leading cause of mortality in
developing countries. Research has shown that enteric
adenoviruses, such as Ad40 and Ad41, are also one of the
primary causes of diarrhoea in children, second only to
rotaviruses. These viral pathogens have been identified
throughout the world and can cause diarrhoea in children all
year round. Infections are most frequently seen in children
less than two years of age, but have also been found in
patients of all ages. Further studies indicate that adenoviruses
are associated with 4-15% of all hospitalized cases of viral
gastroenteritis.

Rapid and accurate diagnosis of gastroenteritis caused by
adenovirus is helpful in establishing the etiology of
gastroenteritis and related patient management. Other
diagnostic techniques such as electron microscopy (EM) and
nucleic acid hybridization are expensive and labor-intensive.
Due to the self-limited nature of adenoviral infection, such
expensive and labor-intensive tests may not be necessary.

The NADAL® Rota-Adenovirus test is designed to detect
rotavirus and adenovirus through visual interpretation of color
development in the internal strip.

In this assay Rotavirus and Adenovirus are detected with the
aid of specific antibodies. After the addition of sample (feces
diluted in buffer) the color-labelled antibodies will specifically
bind to the respective virus if it is present in the sample. When
these antibody-virus complexes migrate along the membrane
by capillary action, they are captured by another antibody
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specific against Rotavirus or Adenovirus in the test line regions
for the respective virus. If rotavirus is present in the sample a
red test line is developed in the “R” marked region. If
adenovirus is present in the sample a red test line will develop
in the “A” marked region. If both viruses are present (mixed
infection) two test lines will develop. If no virus is present, the
color-labelled antibody will not bind to the virus specific
antibodies in the test line regions. No red test lines are
formed. So the presence of a red test line indicates a positive
result, while its absence indicates a negative result.

To serve as a procedural control, a red line will always develop
in the control line region indicating that proper volume of
specimen has been added and membrane wicking has
occurred.

e 10 individually pouched NADAL® Rota-Adenovirus test

cassettes

10 specimen collection tubes with specimen diluent buffer

for sample collection and dilution

e 10 disposable pipettes for sample collection of extremely
liquid specimen

e 1 Package insert

5. Additional Materials Required

Patient:

e Means to collect a stool sample.
It should be ensured that samples have no contact with the
water in the toilet bowl in order to avoid dilution or
contamination with e. g. detergents. Special stool collection
units can be provided by nal von minden GmbH on request.
Clinic or lab:

e Tissue paper for breaking the tip of the specimen collection
tube
e Timer

6. Storage & Stability

Store the test as packaged either at room temperature or
refrigerated (2-30°C).

Under these conditions the test cassette and specimen diluent
buffer are stable until the expiration date. The test cassette
should remain in the sealed pouch containing a desiccant until
use.

Do not freeze.

Do not use beyond the expiration date.

7. Warnings and Precautions

e For in-vitro diagnostic use by professionals only.

e Forsingle use. Do not reuse tests.

e Do not interchange or mix reagents from different lots.

e Do not use the test if its foil pouch is damaged.

e Do not use the test after the expiration date.

e This test contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled by
observing usual safety precautions (e.g. do not ingest or
inhale).
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Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection container for each specimen obtained.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens
or kits are handled. Protective clothing such as laboratory
coats, disposable gloves and eye protection are
recommended. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout testing. Follow standard
procedures for proper disposal of specimens in accordance
with local regulations.

The specimen diluent buffer contains a small amount of
sodium azide which may react with lead or copper plumbing
to form potentially explosive metal azides. When disposing
of extraction solution or extracted samples, always flush
with copious quantities of water to prevent azide buildup.
Humidity and temperature can adversely affect results.

The components of the test (e.g. antibodies/chemicals) do
not cause any danger if the test is used according to the
instructions.

Follow the instructions for use carefully. Inform the patients
of the procedures of the collection and dilution of the stool
sample.

8. Specimen Collection and Preparation

Conditions for optimal sample collection

The NADAL® Rota-Adenovirus test is only intended for use
with human faecal specimen that has been diluted in the
provided buffer.

Viral detection is facilitated by collecting specimens at the
onset of diarrheic symptoms. It has been reported that the
maximum excretion of rotavirus in the feces of patients with
gastroenteritis occurs 2-5 days after the onset of symptoms.
For adenovirus maximum excretion is about 3-13 days after
onset of symptoms. If the specimens are collected long after
the onset of diarrheic symptoms, the quantity of antigen may
not be sufficient to obtain a positive result or the antigens
detected may not be linked to the diarrheic episode.

Stool samples should be stored at 2-8°C immediately after
collection and processed within 48 hours. Longer storage is
possible at -20°C. Repeated freezing and thawing of samples
should be avoided.

Specimen collection and preparation by the patient

For stool sample collection, the patient is given one of the
specimen collection tubes of the test set and a disposable
pipette. Stool sample should be collected in the following way:

1. Any clean and dry container or water repellent paper can
be used for sample collection. Ensure that the stool sample
has no direct contact with the water of the toilet bowl to
avoid dilution or contamination with detergents. An
amount of 1-2 ml or 1-2 g stool is sufficient.

2. Transfer a small amount of the stool into the specimen
collection tube:

For solid specimens:

Unscrew the cap of the specimen collection tube, then
randomly stab the specimen collection applicator in at least
3 different sites of the faecal specimen to collect
approximately 50 mg of feces (equivalent to 1/4 of a pea).
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For liquid specimens:

If the stool is too liquid to stick to the applicator, the
provided disposable pipette can be used. Hold the pipette
vertically, aspirate some stool, and then transfer 2 drops
(approximately 50 pl) into the specimen collection tube
containing the diluent buffer.

3. Place the applicator back into the tube and screw the cap
tightly.

4. Shake the specimen collection tube to mix the specimen
and the dilution buffer. Be careful not to break the tip of
the collection tube.

5. Wrap the specimen collection tube in a plastic bag. Store it
in a cool place and return it to the clinic within 24 hours.

Note:
If the patient feels uncomfortable to dilute the stool specimen
in the collection tube himself, he may return a container with
the unprocessed stool sample to the clinic. The transfer of the
specimen into the buffer of the specimen collection tube can
then be carried out as described above by the personnel of
the clinic or lab.

9. Test Procedure

1. Allow the test device and the diluted stool sample to reach
room temperature (15-30°C) prior to testing.

2. Remove the test cassette from its pouch when ready to
perform the test. The test cassette must be at room
temperature to prevent condensation of moisture on the
membrane. Label the test cassette on the provided space
with patient or control identification.

3. Shake the collection tube
thoroughly to ensure proper
mixing of the faecal sample with 9/
the diluent buffer.

4. Using a piece of tissue paper,
break the tip of the collection tube
with a twisting motion.

5. Hold the collection tube vertically
and dispense 2-3 drops of solution
into the round sample well (S) of
the test cassette by applying a
gentle pressure to the walls of the
tube. Avoid air bubbles in the
sample well or splashes of liquid
into the rectangular result
window.

6. Start the timer. As the test begins

to work, a reddish colored liquid
front will be seen moving across
the membrane.
Wait for the colored line(s) to appear. The result should be
read after 10 minutes. Strong positive results may be
observed sooner. Do not interpret the result after 20
minutes.

10. Result Interpretation

For reading of the test results, the colored lines that develop
in the test result window are interpreted.
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Positive result for Rotavirus, Adenovirus or both viruses
Rotavirus Positive:

A colored line develops in the control line

region (C) and another colored line | -
develops in test line region for Rotavirus

(R).

Adenovirus Positive:

A colored line develops in the control line —_—
region (C) and another colored line

develops in test line region for Adenovirus

(A). \ —
Rotavirus and Adenovirus Positive:

A colored line develops in the control line —_—
region (C) and two other colored lines

develop in the test line regions for  —
Rotavirus (R) and Adenovirus (A), \ —

respectively.

Note:

The intensity of the color in the test line regions (R/A) may
vary depending on the concentration of the target antigens
present in the specimen. Therefore, any shade of color in the
test region should be considered positive. Besides, the
amount of virus can not be determined by this qualitative test.

Negative result:
One colored line develops in the |
control line region (C). No line
develops in the test line regions for
Rotavirus and Adenovirus.

Invalid result:

The control line (C) fails to develop.
Results from any test which has not
produced a control line at the

} N
specified reading time must be
discarded.  Please  review the \ —-— L
procedure and repeat with a new
test. If the problem persists,

discontinue using the test set
immediately and contact your
distributor.

Insufficient specimen volume, insufficient specimen
migration, or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test cassette. If
the presence of visible particles inhibited the specimen
migration, they should be removed by centrifugation or
sedimentation. Transfer a part of the sample into a tube,
sediment the particles by a brief centrifugation and pipette
approximately 80-120 pl of the supernatant into the sample
well of a new test cassette. Alternatively allow the particles to
settle in the upright specimen collection tube and use 80-
120 pl from the topside of the liquid. If the problem persists,
discontinue using the test immediately and contact your local
distributor.

Note: When faecal samples are tested, the background may
appear slightly yellowish due to the color of the faecal
samples. This is acceptable as long as it does not interfere with
the interpretation of the test result. The test is invalid if the
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background fails to clear and obscures the reading of the
result.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette.
A colored line appearing in the control line region (C) is an
internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct procedural
technique.

12. Limitations

e The NADAL® Rota-Adenovirus test is for professional in-vitro
diagnostic use, and should be used for qualitative detection
of rotavirus and adenovirus only.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis
should not be based on the result of a single test, but
should be made by the physician after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods s
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of rotavirus or adenovirus infection.

13. Performance Characteristics

The performance of the NADAL® Rota-Adenovirus test
(Adenovirus) has been evaluated with 210 clinical specimens
collected from children and young adults in comparison with
ELISA. The results are summarised in the following table:

Table: NADAL® Rota-Adenovirus test (Adenovirus) vs. ELISA
(Adenovirus)
.| Total |
BusA | - | 0 127 127
82 128 210

Relative sensitivity: >98.8%

Relative specificity: >99.9%

Overall agreement: >99.5%

The performance of the NADAL® Rotavirus Test (Rotavirus) has
been evaluated with 242 clinical specimens collected from
children and young adults in comparison with ELISA. The
results are summarised in the following table:

Table: NADAL® Rota-Adenovirus test (Rotavirus) vs. ELISA

(Rotavirus)
——_
79 3 82
Eusa | - | 0 160 160
79 163 242

Relative sensitivity: >96.3%

Relative specificity: >99.9%

Overall agreement: >98.8%

Cross-reactivity

Cross-reactivity with the organisms listed below has been
studied at 1.0 x 10° organisms/ml. These samples were found
negative when tested with the NADAL® Rota-Adenovirus test.
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Acinetobacter calcoaceticus

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015)

Group C Streptococcus

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus

Staphylococcus aureus
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® Rota-Adénovirus est un immunodosage rapide
a interprétation visuelle pour la détection qualitative de
rotavirus et d'adénovirus dans les selles humaines. Ce test doit
étre utilisé comme aide au diagnostic d'infections a rotavirus
ou adénovirus. Il est congu pour le diagnostic in-vitro par des
professionnels.

2. Introduction et signification diagnostique

Les rotavirus sont la cause la plus fréquente de gastro-entérite
aigué surtout chez les enfants en bas age. Leur découverte et
la description de leur rapport a la gastro-entérite chez les
enfants en bas age en 1973 représenta une avancée
importante pour l'analyse de gastro-entérites non
bactériennes. L'infection a rotavirus se fait en général par voie
orale. Le temps d'incubation est de 1-3 jours. Les selles
recueillies dans les deux a cinqg jours aprés |'apparition de la
maladie sont particulierement adaptées a la recherche
antigéniqgue méme si les rotavirus peuvent étre détectés
encore plus tard. L'infection peut prendre une tournure
mortelle pour les groupes a risque comme les nourrissons, les
personnes agées ou les sujets immunodéprimés. Dans les
zones tempérées, les infections a rotavirus apparaissent
surtout pendant les mois d'hiver. Des endémies ainsi que des
épidémies avec quelques milliers de personnes atteintes ont
été observées. Des rotavirus ont été détectés dans 50% des
cas d'enfants traités en hopital avec une gastro-entérite aigué.
Les virus se multiplient dans le nucléus, ont des hotes bien
spécifiques et provoquent un effet cytopathique
caractéristique (CPE). Comme il est extrémement difficile
d'obtenir des rotavirus par culture cellulaire, il est impossible
d'isoler le virus pour le diagnostiquer. Au lieu de cela, des
techniques différentes ont été développées afin de permettre
la détection des rotavirus dans les selles.

Aprés les rotavirus, les adénovirus (principalement Ad40 et
Ad41) provoquent le plus fréquemment des diarrhées chez les
enfants. Dans les pays en voie de développement, les
diarrhées aigués représentent I'une des causes majeures de
mortalité infantile. Les infections touchent le plus souvent des
enfants de moins de deux ans mais elles peuvent cependant
toucher des patients de toutes les classes d'ages. Des études
ont montré qu'environ 4-15% de toutes les gastro-entérites
virales traitées en hépital sont associées a des adénovirus. Un
diagnostic rapide et précis d'adénovirus en cas de gastro-
entérites est une aide pour la gestion des patients et
|'étiologie de la maladie. D'autres méthodes diagnostiques
comme la microscopie électronique ou I'hybridation
moléculaire sont trés colteuses et demandent beaucoup de
travail. Comme les infections a adénovirus sont en général a
guérison spontanée, des examens de ce type ne sont souvent
pas nécessaires.

Le test NADAL® Rota-Adénovirus est un test rapide pour la
détection qualitative simultanée des rotavirus et/ou
d'adénovirus. Le résultat du test peut étre lu aprés 10
minutes.

3. Principe du test

Le test NADAL® Rota-Adénovirus permet la détection des
rotavirus et adénovirus par I'interprétation du développement
de lignes colorées.
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Le test détecte les rotavirus et les adénovirus a l'aide
d'anticorps spécifiques. Aprés l'ajout de I'échantillon (selles
diluées dans une solution tampon), des anticorps colorés
spécifiques a chacun des virus se lient lorsque ceux-ci sont
présents dans I'échantillon. Les complexes virus-anticorps
migrent le long de la membrane par capillarité. lls sont alors
interceptés sur la zone de test correspondante a l'aide
d'autres anticorps spécifiques aux rotavirus ou aux
adénovirus. Si des rotavirus sont présents dans |'échantillon,
une ligne rouge apparait a coté de l'inscription R. Si des
adénovirus sont présent, une ligne rouge apparait a coté de
I'inscription A. Si les deux virus sont présents (infection
croisée), les deux lignes apparaissent. Si aucun rotavirus ou
adénovirus n’est présent dans les selles, les anticorps colorés
ne peuvent pas se lier dans les zones de test. Aucune ligne
rouge n'apparait. La présence d'une ligne de test rouge
indique alors un résultat positif, tandis que son absence
indique un résultat négatif.

Pour contréler I'exécution parfaite du test, une ligne rouge
apparait toujours dans la zone de contréle C. Celle-ci indique
que le volume d'échantillon était suffisant et que la
membrane a compléetement été imbibée du fluide.

4. Réactifs et matériel fournis

e 10 cassettes NADAL® Rota-Adénovirus emballées
individuellement

10 tubes collecteurs avec solution tampon pour le recueil et
la dilution des échantillons

10 pipettes a usage unique pour le recueil d'échantillons
trop liquides.

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Patient :

Aide pour la collecte des selles. Il faut s'assurer ici que
I'échantillon n'a pas été en contact avec I'eau des toilettes
pour éviter sa dilution ou sa contamination avec des produits
d'entretien. Sur demande, il est possible d'obtenir des
collecteurs de selles spéciaux auprés de la société nal von
minden GmbH.

Cabinet médical ou laboratoire :

e Papier absorbant pour casser le bout du tube de collecte de
I'échantillon

e Chronometre

6. Conservation et stockage des réactifs

Le kit doit étre conservé dans son emballage a température
ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C).

Dans ces conditions, les cassettes et les solutions tampons
restent stables jusqu'a la date de péremption. Les cassettes
doivent rester emballées avec I'agent déshydratant jusqu'a
leur utilisation.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés expiration de la date limite de
conservation.

7. Avertissements et précautions

e Uniquement pour une utilisation diagnostique in-vitro par
des professionnels.
e Usage unique. Ne pas réutiliser les tests.
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Ne pas mélanger ou échanger des réactifs de kits différents.
Ne pas utiliser le test si son emballage est endommagé.

Ne pas utiliser apres expiration de la date limite de
conservation.

Ce kit contient des produits d'origine animale. Les
connaissances certifiées de l'origine et / ou de I'état
sanitaire des animaux ne garantissent pas totalement
I'absence d'agents pathogénes transmissibles. Il est donc
recommandé de considérer ces produits comme
potentiellement infectieux et de les traiter selon les
consignes de sécurité habituelles (par exemple, éviter
I'ingestion ou l'inhalation).

Pour chaque échantillon de selles, utiliser un nouveau
collecteur de selles afin d’éviter une contamination croisée.
Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les
échantillons sont manipulés. Des vétements de protection
comme une blouse de laboratoire, des gants a usage unique
et des lunettes de protection sont nécessaires. Respecter
les mesures de précautions relatives a la manipulation de
matieres biologiques dangereuses et prendre des mesures
préventives adéquates pour I'élimination selon les
directives régionales.

La solution d'extraction contient de I'azoture de sodium en
petite quantité, ce qui peut réagir avec du plomb ou du
cuivre pour former des azides métalliques hautement
explosifs. Toujours rincer la solution d'extraction avant de la
jeter, ainsi que les échantillons prélevés, et ce, avec
beaucoup d'eau afin d'éviter I'accumulation d'azides
L'humidité et la température peuvent altérer le résultat du
test.

Les composants du test (les anticorps, les produits
chimiques) ne représentent aucun danger si leur utilisation
est conforme.

Suivre scrupuleusement les instructions de la notice.
Expliquer précisément aux patients comment recueillir et
diluer les selles.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Conditions pour un recueil optimal des échantillons

Le test NADAL® Rota-Adénovirus est congu uniqguement pour
une utilisation avec des selles humaines diluées avec le
tampon fourni.

La détection du virus réussit au mieux lorsque I'échantillon a
été recueilli juste aprés l'apparition des symptomes de la
maladie. L'élimination maximale des rotavirus se fait entre le
2éme et le 5éme jour aprés |'apparition des symptdmes de la
maladie. Pour les adénovirus, I'élimination est plus forte 3 a 13
jours apres I'apparition de la maladie. Lorsque les échantillons
sont recueillis longtemps aprés |'apparition des symptémes, il
est possible que la quantité d'antigénes ne soit pas suffisante
pour une réaction positive ou que des antigénes sans rapport
avec la diarrhée soient détectés.

Les selles doivent étre conservées a 2-8°C immédiatement
apres leur collecte et analysées dans les 48 h ou congelées a -
20°C. Il est déconseillé de congeler et décongeler les
échantillons de maniere répétitive afin d'éviter des résultats
erronés.
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Recueil et préparation de I'échantillon par le patient
Pour le recueil de I'échantillon, le patient regoit un tube
collecteur et une pipette a usage unique. Le patient doit
absolument recueillir les selles de la maniére suivante:

1. Tout récipient ou papier hydrofuge propre et sec peut
servir au recueil de I'échantillon. S'assurer que les selles
n'entrent pas en contact avec l'eau de la cuvette des
toilettes afin d'éviter une dilution des selles ou leur
contamination par des produits d'entretien. 1-2 mlou 1-2 g
de selles suffisent.

2. Déposer un peu de selles dans le tube collecteur:

Pour des selles solides :

Dévisser le couvercle du tube collecteur. Piquer les selles en
trois endroits différents avec la spirale et recueillir ainsi
environ 50 mg de selles (cela correspond a % de petit pois).

Pour des selles liquides :

Si les selles sont trop fluides pour rester collées a la spirale,
utiliser la pipette a usage unique fournie. Maintenir la
pipette a la verticale, aspirer un peu de selles et transférer
deux gouttes (environ 50 pl) dans le tube collecteur avec la
solution tampon.

3. Remettre la spirale dans le tube et bien refermer celui-ci.

4. Secouer le tube collecteur pour que les selles et le tampon
se mélangent bien. Attention: ne pas casser le bout du tube.

5. Mettre le tube dans un sac plastique et le conserver dans
un endroit frais (réfrigérateur). Amener |'échantillon au
cabinet médical dans les 24 heures.

Remarque :

Si le patient ne se sent pas capable de diluer les selles dans le
tube collecteur, il peu aussi amener des selles non traitées au
cabinet de son médecin. Le transfert de I'échantillon dans le
tampon du tube peut alors étre effectué comme ci-dessus par
le personnel du cabinet médical ou du laboratoire.

9. Exécution du test

1. Avant de débuter le test, amener la cassette emballée et
I'échantillon du patient a température ambiante (15°C a
30°C).

. Sortir la cassette de son emballage juste avant de procéder
au test. La cassette doit étre a température ambiante afin
d'éviter une condensation de I'humidité sur la membrane.
Indiquer un numéro de patient ou de contrdle sur la
cassette pour pouvoir l'identifier.

3. Bien secouer le tube collecteur pour
garantir un mélange parfait des selles
et de la solution tampon.

. Casser le bout du tube a l'aide d'un
papier absorbant.

. Maintenir le tube a la verticale et
mettre 2-3 gouttes du liquide dans le
puits de dépdt (S) de la cassette en
exergant une petite pression sur les
cOtés du tube. Il faut éviter Ila
formation de bulles d'air dans le puits
de dépot ou des éclaboussures dans la
fenétre de résultat rectangulaire.

. Lancer le chronométrage. Il est possible
d'observer la migration du fluide rouge
le long de la membrane.
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Attendre jusqu'a |'apparition de la/des

ligne(s) colorée(s). Lire le résultat aprés

10 minutes. Les résultats fortement

positifs peuvent éventuellement étre

lus bien avant. Ne plus lire le résultat )
apres plus de 20 minutes aprés |'ajout 1C
de I'échantillon.

10. Interprétation des résultats

Pour pouvoir lire le résultat, évaluer les lignes colorées qui
apparaissent dans la fenétre de résultat :

Résultat positif pour le rotavirus, I'adénovirus ou les deux

Positif pour rotavirus:

Une ligne de couleur apparait dans
la zone de contréle (C). Une autre -
ligne de couleur apparait dans la

zone de test pour rotavirus (R).

Positif pour adénovirus:

Une ligne de couleur apparait dans
la zone de contréle (C). Une autre
ligne de couleur apparait dans la
zone de test pour adénovirus (A).

Positif pour rotavirus et adénovirus :
Une ligne de couleur apparait dans
la zone de contréle (C). Deux autres
lignes de couleur apparaissent dans
les zones de test pour rotavirus (R)
et adénovirus (A).

Remarque:

L'intensité de la couleur des lignes de test (R/A) dépend de la
concentration en antigéne de I'échantillon. Pour cette raison,
méme des lignes de test peu colorées doivent étre
interprétées comme résultat positif. Ne pas essayer de
quantifier la concentration en antigéne a partir de l'intensité
de la couleur. Il s'agit d'un test qualitatif.

Résultat négatif:

Une ligne de couleur apparait dans —
la zone de contréle (C). Aucune

ligne n'apparait dans la zone R ni

dans la zone A.

Résultat non-valide:

La ligne de contrble n'apparait pas.

Les résultats de tests dont la ligne

de controle n'apparait pas dans la e oy

période donnée ne peuvent pas fr— fr—
étre interprétés.

Les causes les plus courantes de l'absence de la ligne de
controle sont un volume d'échantillon insuffisant, une
migration trop faible de I'échantillon ou une erreur dans
I'exécution du test. Vérifier I'exécution en recherchant les
éventuelles erreurs et recommencer le test. Si le déroulement
du test est perturbé par des particules visibles dans
I'échantillon, il faut les séparer par centrifugation ou par
sédimentation. Transférer une partie de I'échantillon dans un
nouveau tube, faire sédimenter les particules par une courte
centrifugation et pipeter 80-120 ul de la couche supérieure
dans une nouvelle cassette. Autrement, il est aussi possible de
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maintenir le tube debout pour un certain temps, jusqu'a se
que les particules se déposent. Ensuite, 80-120 pl de la surface
du fluide sont recueillis pour le test. Si le probléme persiste,
ne plus utiliser le kit et contacter le fournisseur.

Remarque:

Lors du test sur des selles diluées, le fond de la membrane
peut sembler jaunatre en raison de la propre couleur des
selles. C'est acceptable tant que la coloration ne géne pas la
lecture du résultat. Le test est non-valide lorsque le fond n'est
plus clair et que les lignes du test sont recouvertes.

11. Controéle qualité

Le test comporte un contrdle de procédé interne. Une ligne de
couleur apparaissant dans la zone de contréle (C) indique que
le test a été réalisé correctement. Son apparition confirme
que le volume d'échantillon était suffisant, que la membrane a
été entierement imbibée et que le test a été exécuté
correctement.

12. Limites du test

e Le test NADAL® Rota-Adénovirus est congu pour une
utilisation diagnostique in-vitro par des professionnels et
doit étre uniquement utilisé pour une détection qualitative
de rotavirus et d'adénovirus.

e Comme pour tout test rapide, le résultat de test ne doit pas

étre le seul fondement d'un diagnostic, il doit étre évalué

par un médecin avec l'appui de toutes les connaissances
cliniques et données d'analyses et éventuellement confirmé
par d'autres analyses.

Si les symptomes cliniques disparaissent en présence d'un

résultat négatif, il faut employer d'autres méthodes

cliniques pour vérifier ce dernier. Un résultat négatif

n'exclut pas la possibilité d'une infection a rotavirus ou a

adénovirus.

13. Performance du test

La performance du test NADAL® Rota-Adénovirus (Adénovirus)
a été calculée en comparant les résultats de 210 échantillons
cliniques d’enfants et d’adolescents avec les résultats de la
méthode ELISA. Les résultats sont présentés dans le tableau
suivant :

Tableau: Le test NADAL® Rota-Adénovirus (Adénovirus)
contre ELISA

N, Rota-Adénovirus
(Adénovirus)

0

Sensibilité relative : >98,8%

Spécificité relative : >99,9%

Conformité générale : >99,5%

La performance du test NADAL® Rota-Adénovirus (Rotavirus) a
été calculée en comparant les résultats de 242 échantillons
cliniques d’enfants et d’adolescents avec les résultats de la
méthode ELISA. Les résultats sont présentés dans le tableau
suivant
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Tableau: Le test NADAL® Rota-Adénovirus (Rotavirus) contre
ELISA

NAD

Rota-Adénovirus(Rotavirus)
3 82

wsa | - D 160 160
| total D 163 242

Sensibilité relative : >96,3%

Spécificité relative: >99,9%

Conformité générale: >98,8%

Réactions croisées

La réaction croisée a été étudiée en analysant les organismes
suivants & une concentration de 1.0 x 10° organismes/ml. Ces
échantillons ont été analysés avec le test NADAL® Rota-
Adenovirus et ont tous fournis des résultats négatifs.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus
Acinetobacter spp Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides
E.coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa
Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius
Group B Streptococcus Staphylococcus aureus
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El test rapido NADAL® Rota-Adenovirus para muestras fecales
es un inmunoensayo para la deteccion cualitativa de rotavirus
y/o adenovirus en muestras fecales humanas. Este test sirve
como ayuda en el diagndstico de infeccién por rotavirus y
adenovirus y estd disefiado sélo para uso profesional de
diagnéstico in-vitro.

2. Introduccion y significado clinico

El Rotavirus es el agente comuUnmente de gastroenteritis
aguda, principalmente en nifios. Su descubrimiento en 1973 y
su asociacion con gastroenteritis infantil representé un
importante avance en el estudio de gastroenteritis por
infeccion bacterial aguda. El Rotavirus se transmite via oral-
fecal con un periodo de incubacién de 1-3 dias. Aunque lo
ideal para la deteccion del antigeno es el andlisis de muestras
tomadas entre el segundo y quinto dia de la enfermedad, el
rotavirus puede todavia ser encontrado mientras los episodios
de diarrea continden. La gastroenteritis rota viral puede
resultar mortal para poblaciones de riesgo como nifios,
ancianos y pacientes inmunocomprometidos. La infeccién por
rotavirus suele desarrollarse durante los meses de invierno. Se
estima que la endemia y epidemia afectan a miles de
personas. El 50% de las muestras analizadas procedentes de
nifios hospitalizados por enfermedad aguda resultaron
positivos en rotavirus. El virus se duplica en el nucleo de la
calula y tienden a alojar especies especificas produciendo un
efecto citopatico caracteristico (EPC). Debido a la extrema
dificultad para el cultivo de rotavirus, no es usual el
aislamiento del virus para el diagndstico de la infeccidn. En su
lugar, se han desarrollado una gran variedad de técnicas para
detectar rotavirus en muestras fecales.

El Adenovirus es otro agente comuln causante de
gastroenteritis. La enfermedad aguda por diarrea en nifios es
causa de morbidad en todo el mundo y una de las principales
causas de mortalidadd en paises desarrollados. Varios
estudios han revelado que algunos adenovirus especificos,
primordialmente Ad40 y Ad41, son la principal causa de
diarrea en muchos nifios, después de rotavirus. Estos
patégenos virales han sido aislados a través del mundo, y
pueden causar diarrea en nifios de todo el mundo. Este tipo
de infecciones se suelen dar frecuentemente en nifios
menores de 2 afios de edad, pero también se han encontrado
en pacientes de todas las edades. Algunos estudios indican
que los adenovirus se encuentran asociados con un 4-15% de
todos los casos hospitalizados de gastroentiritis viral.

Un diagnodstico rdpido y adecuado de gastroenteritis
producida por adenovirus es imprescindible para establecer la
etiologia de gastroenteritis y el tratamiento del paciente.
Otras técnicas de diagndstico como el microscopio electrénico
(ME) y el andlisis de acidos nucleicos por hibridaciéon son
costosos ademas de requerir un largo procedimiento. Debido
a la naturaleza auto-limitada de la infeccién por adenovirus,
tales procedimientos pueden no ser necesarios.

El test rdpido NADAL® Rota-Adenovirus es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion cualitativa y simultanea de
rotavirus y/o adenovirus en muestras fecales humanas,
obteniendo resultados en 10 minutos. El test utiliza anticuerpo
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especifico para rotavirus y adenovirus para detectar
selectivamente los virus en muestras fecales humanas.

3. P del test

El test NADAL® Rota-Adenovirus es un inmunoensayo de flujo
lateral y cualitativo para la deteccién de Rotavirus y/o
Adenovirus en muestras fecales humanas.

En este test el rotavirus se detecta con la ayuda de
anticuerpos especificos contra rotavirus mientras que el
adenovirus es detectado con la ayuda de anticuerpos
especificos contra adenovirus. Después de afiadir la muestra
(heces diluidas en el bufer) los anticuerpos especificamente
etiquetados de color se ligan al respectivo virus si éste se
encuentra presente en la muestra. Cuando este complejo
migra a través de la membrana por accién capilar, es
capturado con ayuda de otro anticuerpo especifico contra
rotavirus o adenovirus en la linea de resultado del test para el
respectivo virus. Si el rotavirus estd presente en la muestra,
una linea de test roja aparecera préxima a la R. Si el
adenovirus esta presente en la muestra una linea de test roja
aparecerd proxima a A. Si ambos virus estan presentes
(infeccién mixta) apareceran dos lineas de test. Si no hay
ningun virus presente en la muestra entonces los anticuerpos
etiquetados de color no podran ligarse a la linea de test de
resultado, y por tanto no se formara linea de test de color
roja. Por ello, la presencia de una linea de test coloreada
indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica
un resultado negativo.

Como control de procedimiento, aparecera siempre una linea
de color siempre en la zona de control indicando que se ha
afiadido un volumen adecuado de muestra y que el test
funciona correctamente.

e 10 test NADAL® Rota-Adenovirus formato casete
empaquetados individualmente.

e 10 tubos para la recoleccion de la muestra y solucion de

bufer, para la recoleccion de la misma y su disolucion.

10 pipetas desechables para la recoleccion de muestras

extremadamente liquidas.

e Manual de instrucciones

5. Otros materiales necesarios

Paciente:

Instrumento para recoger la muestra fecal de manera que no
entre en contacto con el agua del inodoro. Bajo peticion,
pueden ser suministrados por nal von minden GmbH.

Consulta del doctor o laboratorio:
e Papel higiénico para romper la punta del tubo con el bufer.
e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

Almacenar el test tal y como viene empaquetado a
temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). Bajo estas
condiciones, el test y el bufer se mantendran estables hasta la
fecha de caducidad. El test debe permanecer en la bolsa de
aluminio cerrada herméticamente la cual contiene una bolsa
antihumedad.

No congelar.
No usar después de la fecha de caducidad.
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7. Advertencias y precauciones

Solo para diagndstico profesional in-vitro.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de
realizar el test.

No utilice el test una vez expirada la fecha de caducidad.

No utilice el test si su envoltorio esta dafiado. No reutilice el
test.

Utilice un nuevo recipiente de recogida para cada muestra.
No coma, beba o fume en ninguna de las zonas donde se
realizara el test. Manipule todas las muestras como si se
trataran de agentes infecciosos . Tenga en cuenta las
precauciones habituales contra riesgos microbioldgicos y
siga los procedimientos estandar para la eliminacion
adecuada de los especimenes. Use ropa protectora como
batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para
los ojos cuando se analizan muestras.

Sélo abra la envoltura del test cuando vaya a realizarlo.

La solucidn de extraccién contiene una pequefia cantidad
de acido de sodio que puede reaccionar con el plomo o el
cobre de las tuberias y formar azidas metdlicas
potencialmente explosivas. Asi pues, cuando se deshaga de
la solucién de extraccion o muestras extraidas, enjuague
siempre con abundante cantidad de agua para evitar la
acumulacién de azida.

No intercambie nimezcle los reactivos de diversos lotes.

La humedad y la temperatura pueden afectar los resultados
del test.

Los materiales usados deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

Este kit contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado de origen y/o el estado sanitario
de los animales no garantiza por completo la ausencia de
agentes patégenos transmisibles. Por ello, se recomienda
que trate estos productos como potencialmente infecciosos
y los manipule segin las precauciones de seguridad
habituales (por ejemplo, no ingerir o inhalar).

Los pacientes deben seguir las instrucciones de uso para
obtener una muestra exacta. No tome la muestra en
ninguno de estos casos: durante la menstruacién (o 3 dias
antes o después), en caso de hemorroides sangrantes o
sangrado causado por el estrefiimiento. Tampoco tome la
muestra si el paciente se esta administrando medicamentos
rectales.

El alcohol, la aspirina u otros medicamentos tomados en
exceso pueden causar irritacion gastrointestinal resultando
en sangrado oculto. Estas sustancias deben suspenderse al
menos 48 horas antes de la realizacion del test.

No es necesario que el paciente lleve a cabo una dieta
especifica antes de la realizacidn del test.

8. Toma de muestras y prep.

Condiciones para una 6ptima recoleccion de la muestra.

El test NADAL® Rota-Adenovirus estd disefiado para utilizarlo
con muestras fecales humanas que hayan sido diluidas en el
bufer suministrado.

La deteccion del virus resulta mds facil si las muestras se
recogen en el momento en el que aparecen los sintomas. Se
ha demostrado que la mayor excrecion de rotavirus en las
heces de los pacientes con gastroenteritis se da 2-5 dias

C€ o]

von minden

después de la aparicion de los sintomas. La excreciéon de
adenovirus es aproximadamente 3-13 dias después de la
aparicion de los sintomas. Si las muestras se recogen mucho
mas tarde de la aparicion de los sintomas diarreicos, la
cantidad de antigeno puede no ser suficiente para obtener
una reaccidn positiva o los antigenos detectados pueden no
estar ligados a los episodios diarreicos.

Las muestras fecales deben almacenarse a 2-8°C
inmediatamente tras su recoleccion y procesarse en las
siguientes 48 horas. Para un almacenamiento mas prolongado
conservar a -20°C. Debe evitarse congelar y descongelar las
muestras.

Recoleccion y preparacion de la muestra por el paciente.

Para la recoleccion de la muestra fecal se le entregara al
paciente un tubo de recoleccién de muestras y una pipeta
desechable. Por favor informar al cliente de que debe recoger
la muestra de la siguiente manera:

1. Para la recoleccion de la muestra, utilizar un recipiente o
papel resistente al agua limpio y seco. Por favor asegurese
de que la deposicion fecal para la muestra no tome
contacto directo con el agua de la taza del vater para evitar
su disolucion o la contaminacién con detergentes. Es
suficiente una cantidad de 1-2ml o 1-2 g de deposicién
fecal.

2. Transfiera una pequefia cantidad de deposicion fecal al
tubo de recoleccion.

Para muestras sdlidas:

Desenroscar la tapa del tubo de recoleccién de la muestra,
y punce la muestra al menos en 3 partes diferentes de
forma aleatoria con el aplicador de recoleccién para
recoger aproximadamente 50mg de deposicion fecal
(equivalente a % de una pieza)

Para muestras liquidas:

Si la deposicidn fecal es demasiado liquida para punzar con
el aplicador utilice la pipeta desechable suministrada.
Mantenga la pipeta vertical y aspire un poco de deposicion
fecal. Afadir 2 gotas (aproximadamente 50 pL) en el tubo
de recoleccién de la muestra que contiene la disolucion del
bufer.

3. Vuelva a colocar el aplicador en el tubo y enrosque el
capuchon.

4. Agite el tubo de recoleccion para que la muestra y la
disolucion del bufer quede bien mezclada. Tenga cuidado
para que la punta del tubo de recoleccién no se rompa.

5. Envuelva la muestra en una bolsa de plastico y consérvela
en un lugar frio. Lleve la muestra a la consulta de su médico
dentro de las préximas 24 horas.

Nota:
Si el paciente no desea diluir la muestra de deposicion fecal en
el tubo de recoleccion, éste debe llevar el recipiente con la
muestra de deposicion fecal no procesada a la consulta del
médico. El proceso de transferir la muestra en el bufer del
tubo puede ser llevada a cabo como se ha descrito
anteriormente por el personal de la consulta del médico o por
el laboratorio.
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9. Procedimiento del test

1. Permitir que el dispositivo del test y a la muestra diluida
alcancen la temperatura ambiente antes de realizar el test
(15-30°C).

2. Sacar el dispositivo del test de su envoltorio cuando esté
preparado para realizar el test. El dispositivo debe estar a
temperatura ambiente para evitar la condensa-cién de
humedad en la membrana. Etiquetar el dispositi-vo en el
espacio indicado con la identificacidn del paciente.

3. Agitar el tubo de la muestra para
asegurar que la muestra fecal se
mezcla con la solucién.

4. Usando un trozo de papel,
romper la punta del tubo
recolector girandolo.

5. Mantener el tubo en posicién
vertical y poner de 2 a 3 gotas de
la soluciéon en el pocillo del
dispositivo del test aplicando
presion en la barrera del tubo.
Evitar que se formen burbujas de
aire en el pocillo o que salpique
liquido en la ventana de
resultados del test.

6. Activar el crondmetro. Cuando el
test empiece su proceso usted
podrd ver un liquido rojizo
moviéndose a través de la
membrana.

Esperar a que aparezcan las lineas de colores. El resultado
deberia poder ser leido después de unos 10 minutos. No
interpretar los resultados transcurridos 20 minutos.

10. Interpretacion de resultados

Para leer el resultado del test, deben interpretarse las lineas
coloreadas que aparecen en la ventana de resultado.

9 s

Resultado positivo para rotavirus, adenovirus o ambos

Rotavirus positivo:

L]
Una linea de color aparece en la linea
de control (C) y otra linea de color —
aparece en la linea de test para
Rotavirus (R).
Adenovirus positivo: -
Una linea de color aparece en la linea
de control (C) y otra en la linea de test
para Adenovirus (A). —_—
Rotavirus y Adenovirus positivo:
Una linea de color aparece en la linea e
de control (C) y otras dos en las lineas
de resultado para Rotavirus (R) y para f—
Adenovirus (A) respectivamente. —_—

Nota:

La intensidad de color en la linea de la zona de test
(Rota/Adeno) puede variar dependiendo de la concentracion
de las sustancias mencionadas presentes en la muestra. Por lo
tanto, una sombra de color en la linea de la zona de test debe
ser considerado como un resultado positivo. Por otro lado, el
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nivel de las sustancias puede no ser determinado por este test
cualitativo.

Resultado negativo: -_—
Una linea de color aparece en la zona

de control (C), y ninguna linea en la

zona test de Rotavirus o Adenovirus.

Resultado no vélido:

La linea de control (C) no aparece. Los
resultados de cualquier test en el que
no aparezca la linea de control en el
momento  de interpretar los
resultados deben ser descartados. | |
Por favor, revisar el procedimiento y

realizar un nuevo test. Si el problema

persiste, deje de utilizar los tests

incluidos en el mismo kit y contacte

con su distribuidor local.

Las principales causas por las que la linea de control no suele
aparecer son un volumen insuficiente de muestra, una
migracion inadecuada por dicha insuficiencia, o que se han
empleado técnicas de procedimiento incorrectas. Revisar el
procedimiento y repetir el test con un nuevo dispositivo. Si la
presencia de particulas visibles inhibe la migracion, éstas
pueden ser aclaradas por centrifugacion o sedimentacidn.
Transferir una parte de la muestra al tubo, sedimentar las
particulas mediante una breve centrifugacion y afiadir con la
pipeta aproximadamente 80-120 pl del sobrenadante en la
parte correspondiente del test del nuevo dispositivo. De forma
alternativa, permitir que las particulas se depositen en el tubo
vertical y usar 80-120 pl de la parte superior del liquido. Si el
problema persiste, deje de utilizar los tests del kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor local.

Nota:

Cuando las muestras fecales se analizan, el fondo puede
aparecer ligeramente amarillo debido al color de la muestra
fecal. Esto no es ningln problema siempre y cuando no
interfiera en la interpretacion del resulatdo del test.

11. Control de calidad

Se incluye un procedimiento de control interno en el test. Si
aparece una linea de color en la zona de control (C), ello
implicara un procedimiento de control interno positivo. Ello
confirmard que se ha empleado suficiente volumen de
muestra, que la reaccion de la membrana ha funcionado
correctamente asi como que las técnicas de procedimiento
han sido adecuadas.

12. Limitaciones

e El test NADAL® Rota-Adenovirus en muestra fecal es para
uso profesional de diagnéstico in-vitro, y debe ser utilizado
solo para la deteccidn cualitativa de Adenovirus y Rotavirus.

e Como todos los tests de diagndstico, un diagndstico clinico

definitivo no debe basarse en un solo test, sino que debe

ser confirmado por un experto tras haber evaluado otros
métodos de laboratorio.

Si el resultado del test es negativo y los sintomas clinicos

persisten, se recomienda el uso de otros métodos de

analisis clinicos adicionlaes. Un resultado negativo no

excluye la posibilidad de una infeccion por rotavirus o
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adenovirus con una baja concentracién de particulas de
virus.

13. Caracteristicas de rendimiento

Se ha evaluado el rendimiento del test NADAL® Rota-
Adenovirus  (Adenovirus) con 210 muestras clinicas
recolectadas de nifios y adultos jévenes en comparacion con
el método ELISA. Los resultados se muestran en la siguiente
tabla:

Tabla: test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) frente a

ELISA
(Adenovirus)
=
_F 1 83
ELISA ] 0 127 127

| total  JIEY) 128 210

Sensibilidad relativa: >98,8%
Especificidad relativa: >99,9%
Concordancia general: >99,5%

Se ha evaluado el rendimiento del test NADAL® Rota-
Adenovirus (Rotavirus) con 242 muestras clinicas recolectadas
de nifios y adultos jovenes en comparacion con el método
ELISA. Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

Tabla: test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) frente a

ELISA
N, © Rota-Adenovi
(Rotavirus)
—¥ 3 82
ELISA s o 160 160

| toral  [IEEED 163 242

Sensibilidad relativa: >96,3%

Especificidad relativa: >99,9%

Fiabilidad media: >98,8%

Reactividad cruzada

Se ha estudiado la reactividad cruzada con los siguientes
organismos a 1,0 x 10° organismos/ml. A continuacién se
muestran los organismos que resultaron negativos con el test
NADAL® Rota-Adenovirus.

Acinetobacter calcoaceticus

Streptococcus grupo C

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E.coli

Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Streptococcus grupo B Staphylococcus aureus

1. Wadell, G. Laboratory Diagnosis of Infectious Diseases: Principles and Practices.
New York: Springer-Verlag, Volume II, 1988: 284-300.
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Microbiol Infect. April. 2003, vol.9:247-262.

. Cubitt, WD (1982) Rotavirus Infection: An Unexpected Hazard in Units Caring for
the Elderly. Geriatric Medicine Today 1: 33-38.

4. Wood, D. J., K. Bijlsma, J. C. de Jong, and C. Tonkin. “Evaluation of a Commercial
Monoclonal Antibody-Based Enzyme Immunoassay for Detection of Adenovirus
Types 40 and 41 in Stool Specimens.” Journal of Clinical Microbiology, June 1989;
27(6): 1155-1158.

. Thomas, Eva. E., D. Roscoe, L. Book, B. Bone, L. Browne, and V. Mah. “The Utility of
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Il test NADAL® Rota-Adenovirus (feci) & un test rapido
immunologico visivo per la determinazione qualitativa del
rotavirus e dell’adenovirus in campioni di feci. Il test & un aiuto
alla diagnosi di infezioni da rotavirus e adenovirus. Riservato
alla diagnostica in-vitro e ad un uso esclusivamente
professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

Il Rotavirus & il piu comune agente responsabile di
gostroenterite acuta, soprattutto nei bambini. La sua scoperta
nel 1973 e la sua associazione alla gastroenterite infantile
rappresentd un importante progresso degli studi sulla
gastroenterite non causata da acute infezioni batteriche. Il
Rotavirus e trasmesso per via orale o fecale con un periodo di
incubazione di 1-3 giorni. Nonostante la raccolta del campione
nel secondo e quinto giorno della malattia sia ideale per la
rilevazione dell’antigene, il rotavirus potrebbe essere
individuato anche mentre gli episodi di diarrea continuano. La
gastroenterite da rotavirus potrebbe essere mortale per le
popolazioni a rischio come i bambini, gli anziani e i pazienti
immunocompromessi. Nelle zone con clima mite, le infezioni
da Rotavirus si sviluppano principalmente nei mesi invernali. Il
numero delle persone che viene affetto dallendemia e
dall’epidemia si aggira, come stimato, intorno al migliaio. Il
50% dei campioni analizzati prelevati da bambini ricoverati per
gastroenterite acuta, sono risultati positivi al rotavirus. | virus
si moltiplicano nei nuclei cellulari e tendono ad essere ospitati
da diverse specie specifiche producendo caratteristici effetti
citopatici (CPE). Siccome il rotavirus & estremamente difficile
da coltivare, non viene utilizzato I'isolamento del virus per
diagnosticare l'infezione. Una varieta di tecniche invece e
stata sviluppata per la rilevazione del virus nelle feci.

Gli Adenovirus sono un altro agente responsabile della
gastroenterite. Episodi di diarrea acuta nei bambini sono una
delle maggiori cause di morbilita e di mortalita nei paesi in via
di  sviluppo. Studi dimostrano che gli adenovirus,
principalmente Ad 40 e Ad 41, sono la causa principale di
diarrea in molti di questi bambini, la seconda dopo il rotavirus.
| patogeni virali sono stati isolati in tutto il mondo e possono
causare diarrea nei bambini durante tutto I'anno. Le infezioni
sono piu frequenti nei bambini di eta inferiore a 2 anni, ma
sono state riscontrate anche in pazienti di tutte le eta.
Ulteriori studi dimostrano che gli adenovirus sono associati
per il 4-15% a tutti i casi di ricovero per gastrointerite virale.
Una diagnosi rapida ed accurata della gastrointerite dovuta ad
adenovirus e utile ad individuare la causa della gastrointerite e
a stabilire la cura del paziente. Altre tecniche di diagnostica
come il microscopio elettrico (EM) e I'ibridazione molecolare
sono costose e richiedono un lavoro intensivo di laboratorio.
Per la natura autolimitante delle infezioni da adenovirus,
queste costose tecniche di laboratorio non sono necessarie.

I test NADAL® Rota-Adenovirus €& un test rapido
immunocromatorgrafico per la rilevazione simultanea e
qualitativa del rotavirus e/o adenovirus in campioni di feci
umane e fornisce risultati in 10 minuti. Il test utilizza anticorpi
specifici per il rotavirus e I'adenovirus in modo da rilevare in
modo distinto i due virus in campioni di feci umane.
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3. Principio del Test

Il test NADAL® Rota-Adenovirus & un test immunologico a
flusso laterale per la rilevazione qualitativa del rotavirus e
dell’adenovirus in campioni di feci umane.

Il test rileva gli adenovirus e i rotavirus grazie all’aiuto di
anticorpi specifici. Dopo I'aggiunta del campione (feci diluite
nel tampone di diluizione fornito) gli anticorpi specifici colorati
si legano rispettivamente al proprio virus, se presente nel
campione. Il complesso anticorpi-virus migra per effetto
capillare lungo la membrana. Il complesso viene, allora,
intercettato da altri anticorpi anti-adenovirus e anti-rotavirus
sulle rispettive linee del test. Se il rotavirus & presente in
quantita sufficiente nel campione, si forma una linea rossa a
livello della scritta (R). Se & presente I'adenovirus nel
campione, si forma una linea rossa a livello della scritta (A). Se
entrambe i virus sono presenti nel campione (infezione mista),
tutte e due le linee si colorano di rosso. Quando non é
presente nessuno dei due virus, gli anticorpi marcati non
possono legarsi a livello delle linee del test. Non appare
nessuna linea rossa. La presenza di una linea rossa indica,
dunque, un risultato positivo, mentre I'assenza della linea
indica un risultato negativo.

La comparsa di una linea colorata nella zona di controllo (C) &
da considerarsi come controllo interno positivo della
procedura. Questo controllo positivo indica che & stata
utilizzata una quantita sufficiente di campione e che la
procedura del test & stata seguita correttamente.

4. Reagenti e Materiali Forniti

e 10 test a cassetta NADAL® Rota-Adenovirus confezionati

singolarmente

10 tubi di prelievo e tampone di diluizione per la raccolta e

diluizione del campione.

e 10 contagcce per la raccolta di campioni estremamente
liquidi.

e 1 lstruzioni per I'uso.

5. Altri materiali necessari

Paziente :

Raccogliere il campione facendo attenzione che non entri in
contatto con con I'acqua di scarico. La nal von minden GmbH
puo fornire su richiesta dispositivi di raccolta del campione
specifici.

Ambulatorio o laboratorio :

e Carta assorbente per rompere la punta del tampone di
raccolta.

e Timer

Il kit deve essere conservato nella sua confezione a
temperatura ambiente o refrigerato (2-30°C). In questo modo,
il test a cassetta ed il tampone di diluizione restano stabili fino
alla data di scadenza. Il test deve essere conservato nella sua
confezione, contenente un disseccante, fino al suo utilizzo.

Non congelare.

Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata sulla
confezione.

7. Avvertenze e precauzioni

e Solo per uso diagnostico in-vitro.
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Test monouso. Non riutilizzare il test.

e Non intercambiare o mescolare i reagenti di lotti differenti.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il test se la confezione & danneggiata.
Utilizzare tutti i test come potenzialmente infettivi. Non
mangiare, bere o fumare in prossimita dei luoghi in cui i
campioni e i test vengono manipolati. Indossare guanti,
camice ed occhiali di protezione durante I'esecuzione del
test. Prendere le misure di precauzione necessarie contro i
rischi microbiologici e seguire le procedure di eliminazione
dei campioni.

Il tampone di diluizione contiene basse quantita di acido
sodico.

Proteggere il test dal calore e dall’'umidita.

| componenti del test (es. anticorpi/agenti chimici) non
causano alcun pericolo se il test viene utilizzato seguendo le
istruzioni.

Seguire attentamente le istruzioni per I'uso. Informare i
pazienti riguardo le corrette procedure di raccolta del
campione.

8. Raccolta e preparazione del campione

Condizioni per la raccolta ottimale del campione

Il test NADAL® Rota-Adenovirus deve essere utilizzato solo con
campioni di feci umane che siano stati diluiti con la soluzione
di diluzione fornita.

Lindividuazione del virus & migliore se i campioni vengono
raccolti al momento della comparsa dei sintomi. E stato
dimostrato che la massima presenza del rotavirus nelle feci dei
pazienti con gastroenterite si verifica in 3-5 giorni dopo
I'apparizione dei sintomi. Per I'adenovirus la massima
espulsione avviene circa 3-13 giorni dopo la comparsa dei
sintomi. Se il campione di feci & raccolto molto dopo la
comparsa dei sintomi, i livelli dell’antigene potrebbero non
essere alti abbastanza per un risultato positivo o gli antigeni
rilevati potrebbero non essere associati all’episodio di diarrea.

| campioni di feci devono essere immediatamente refrigerati a
2-8°C ed esaminati entro 48 ore. E possibile una conservazione
piti lunga a -20°C. Il congelamento e lo scongelamento ripetuti
dei campioni sono da eviatare.

Raccolta e preparazione del campione ad opera del paziente
Per la raccolta del campione di feci, consegnare al cliente uno
dei tubi per la raccolta del campione e un contagocce (inclusi
nella confezione). Consigliare al paziente di raccogliere il
campione di feci nel seguente modo:

1. Qualsiasi recipiente asciutto o qualsiasi cartone idrofugo
possono essere utilizzati per la raccolta del campione.
Assicurarsi che il campione di feci non entri in contatto con
I'acqua di scarico, al fine di evitare una diluizione o una
contaminazione con i prodotti domestici contenuti
nellacqua. 1-2ml o 1-2g di campione di feci sono
sufficienti.

2. Prelevare una piccola quantita di feci con l'aiuto di un
contagocce.

Campioni solidi:

Svitare il bastoncino del tubo di diluizione. Piantare il
bastoncino in 3 angoli differenti delle feci al fine di
raccogliere circa 50 mg di feci.
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Campione liquido:

Se il campione & troppo liquido per il bastoncino di
prelievo, utilizzare il contagocce per raccogliere il campione
di feci liquide e depositare 2 gocce (circa 50 pL) nel tubo di
diluizione contenente la soluzione di estrazione.

3. Rimettere il bastoncino nel tubo di diluizione e chiudere
bene.

4. Agitare il tubo al fine di diluire il campione. Fare attenzione
a non rompere |'estremita del tubo di raccolta.

5. Inserire il campione in un sacchetto di plastica e
conservarlo in luogo fresco. Consegnare il campione in
laboratorio entro le prossime 24 ore.

Nota :

Nel caso in cui il paziente non dovesse sentirsi sicuro
nell'effettuare la diluizione del campione, pud anche
consegnare il campione di feci, non diluito, direttamente in
laboratorio. La diluizione del campione nel tubo di raccolta
sara poi effettuata dai tecnici di laboratorio come illustrato
sopra.

9. Procedura del Test

1. Portare il test a cassetta ed il campione di feci diluito a
temperatura ambiente (15-30°C).

2. Togliere la cassetta dal suo imballaggio al momento
dell’esecuzione del test. La cassetta deve essere a
temperatura ambiente al fine di evitare una condensa a
livello della membrana. Etichettare il test nello spazio
apposito riportando I'identificativo del paziente.

3. Agitare energicamente il tubo al fine di
rendere omogenea la soluzione.

4. Con un movimento rotatorio rompere la
punta del tubo di raccolta utilizzando un
foglio di carta assorbente.

5. Mantenere il tubo in Vverticale e
depositare (esercitando una pressione
sul tubo) 2-3 gocce di campione nel
pozzetto di raccolta del campione (S).
Evitare la formazione di bolle d’aria al
momento dell’apertura del tubo cosi
come il rovesciamento di liquidi sulla
finestra di lettura della cassetta.

6. Far partire il timer. Appena il test inizia a
funzionare vedrete un liquido rossastro
muoversi lungo la membrana.

Attendere la comparsa delle linee
colorate. Il risultato pud essere
interpretato dopo 10 minuti. Risultati
fortemente positivi potrebbero essere
interpretati prima.

Non interpretare il risultato oltre i 20
minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Interpretare le linee colorate apparse in corrispondenza della
finestra di risultato del test.

9 v

Positivo ad infezione da Rotavirus e/o Adenovirus

Positivo per Rotavirus: —-_—
Appare una linea colorata a livello della linea di

controllo (C). Appare una linea anche a livello f—
dell’area di risultato del test per rotavirus (R).
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Positivo per Adenovirus:

Appare una linea colorata a livello della
zona di controllo (C). Appare una linea
anche a livello dell*area di risultato del
test per adenovirus (A).

Positivo per Rotavirus e Adenovirus:
Appare una linea colorata a livello della
zona di controllo (C). Appaiono due
altre linee rispettivamente a livello
dell’area di risultato del test per
rotavirus (R) e adenovirus (A).

Nota Bene :

L'intensita di colore delle linee del test (R/A) dipende dalla
concentrazione dell’antigene nei campioni. Pertanto, qualsiasi
tonalita di colore nella zona del test indica un risultato
positivo. Non quantificare i risultati e le quantita di antigeni a
seconda dell'intensita delle linee. Il test, essendo un test
qualitativo, non pud determinare la misura della
concentrazione di agenti patogeni.

Negativo:

Appare una linea colorata a livello della L

zona di controllo (C). Non appare
nessuna linea a livello della zona del
test (R) e/o (A).

Non-valido:

Non appare la linea di controllo (C). |
risultati del test non devono essere
interpretati, anche se appaiono linee a
livello delle zone del test (R) e (A). Si
prega di rivedere la procedura e A -
ripetere con un nuovo test. Se il
problema persiste interrompere
immediatamente |"utilizzo dello stesso

lotto di test e contattare il proprio
distributore.

Una quantita insufficiente di campione, una migrazione
insufficiente del campione o una sbagliata esecuzione della
procedura possono essere all’origine dell’assenza della linea di
controllo. Il test deve essere ripetuto. Se la presenza di
particelle visibili ostacola la migrazione, queste vanno rimosse
mediante sedimentazione o centrifuga. Trasferire una parte di
campione in un flacone, sedimentare le particelle mediante
una breve centrifuga e versare circa 80-120 pl del campione
centrifugato, nel pozzetto di raccolta del campione. In
alternativa fare depositare le particelle sul fondo del tubo di
raccolta ed utilizzare 80-120 pl del fluido in superficie. Se il
problema persiste interrompere immediatamente [ utilizzo
dello stesso lotto di kit e contattare il proprio distributore.
Nota Bene:

| campioni di feci diluiti possono ingialliree il fondo del test, a
causa del colore del campione. Questo & accettabile se la
colorazione non influisce sull’interpretazione del test. Il test
deve essere considerato come non valido se la colorazione del

fondo impedisce I'interpretazione del risultato.

11. Controllo di qualita

Il test contiene un procedimento di controllo interno. Una
linea colorata nella zona di controllo (C) indica che il test &
stato correttamente effettuato. La comparsa della linea di
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controllo conferma che é stato utilizzato un volume sufficiente
di campione, che il liquido & migrato lungo la membrana e che
il test e stato eseguito correttamente.

12. Limiti del Test

e || test NADAL® Rota-Adenovirus (feci) & riservato alla
rilevazione qualitativa del Rotavirus e dell’Adenovirus nelle
feci. Riservato all'uso professionale e unicamente per la
diagnostica in-vitro.

e La diagnosi clinica definitiva non puo basarsi sul risultato di
un singolo test. Sara il medico ad effettuare la diagnosi
dopo una valutazione d’insieme dei test e di ulteriori esami
clinici.

e Se un campione viene diagnosticato come negativo,
nonostante i sintomi osservati, devono essere eseguiti altri
test clinici al fine di confermare o meno il risultato del test.
Un risultato negativo non esclude la possibilta di
un’infezione con una flebile concentrazione di agenti virali.

13. Caratteristiche Tecniche

La performance del test NADAL® Rota-Adenovirus
(Adenovirus) é stato valutato con 210 campioni clinici
prelevati da bambini e giovani adulti confrontati con ELISA. |
risultati sono riassunti come segue:

Tabella: Test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) vs.

ELISA
Test NADAL® Rota-Adenovirus
(Adenovirus)

ELISA -] 0 127 127

82 128 210

Sensibilita relativa: >98,8%
Specificita relativa: >99,9%
Concordanza totale: >99,5%

La performance del test NADAL® Rotavirus Test (Rotavirus) é
stato valutato con 242 campioni clinici prelevati da bambini e
giovani adulti confrontati con ELISA. | risultati sono riassunti
come segue:

Tabella: Test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) vs. ELISA

NADAL® Rota-Adenovirus
(Rotavirus)

3

82
160 160
163 242

Sensibilita relativa: >96,3%

Specificita relativa: >99,9%

Concordanza totale: >98,8%

Reazioni incrociate

Sono state studiate reazioni incrociate con gli organismi
elencati sotto a 1,0 x 10° organismi/ml. Questi campioni sono
risultati negativi quando testati con il test NADAL® Rota-
Adenovirus.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 20



ITALIANO

Acinetobacter calcoaceticus
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Group C Streptococcus

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus
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POLSKI Test NADAL® Rota-Adenovirus (Nr prod. 481015)

Test NADAL® Rota-Adenovirus to szybki test kasetowy dajacy
wizualny i jakosciowy wynik metodg immunochromatografii,
stwierdzajagcy obecno$¢ antygendw  rotawiruséw i/lub
adenowiruséw w ludzkim kale.

Test NADAL® Rota-Adenovirus stosuje sie jako $rodek
pomocniczy w diagnozowaniu infekcji wirusami z grupy rota
i adeno. Test przeznaczony jest tylko do uzytku
profesjonalnego do celdw badan diagnostycznych in-vitro.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rotawirusy to najczestsza przyczyna ostrego infekcyjnego
zapalenia zotadka i jelita cienkiego u dzieci, zwanego
potocznie grypa zotagdkowa. Odkrycie tego faktu w 1973 roku
i skojarzenie korelacji tego wirusa ze stanem zapalnym
zotagdkowo-jelitowym u dzieci byto przelomem w badaniu tego
typu infekgji.

Do zakazenia dochodzi gtéwnie drogg pokarmowa, poprzez
kontakt ze stolcem. Okres inkubacji wynosi 1-3 dni. Probki
stolca pobrane miedzy drugim a pigtym dniem po wybuchu
choroby majg  najwieksza  koncentracje  antygendw
rotawirusow, dzieki czemu stanowig najlepszy materiat do
przeprowadzenia testu. W pdzniejszym okresie mozliwe jest
wykrycie rotawirusa w prdbkach, lecz jego stezenie bedzie
mniejsze. W grupach wysokiego ryzyka np. u niemowlat, oséb
starszych lub oséb z ostabionym systemem immunologicznym
zakazenie wirusem moze prowadzi¢ nawet do $mierci.
W strefie klimatu umiarkowanego do zakazenia tym wirusem
dochodzi najczesciej w miesigcach zimowych. Zanotowano
zaréwno endemie i epidemie dotykajace tysigce oséb. U okoto
50% hospitalizowanych dzieci, u ktérych stwierdzono
zapalenie zotadkowo-jelitowe, wykryto rotawirus. Wirusy
rozmnazajg sie w jadrze komoérkowym, wykazujg sie silng
swoistoscig nosiciela/gospodarza i wywotujg tak zwany efekt
cytopatyczny (CPE). W zwigzku z faktem, iz bardzo trudna jest
filtracja

i ekstrakcja wirusa z kultur komdrkowych, praktycznie
niemozliwe jest odizolowanie  wirusa do  celéw
diagnostycznych. Zamiast tego opracowano inne skuteczne
metody pozwalajgce na stwierdzenie obecnosci rotawirusow
w stolcu.

Adenowirusy s kolejna czestg przyczyng ostrego wirusowego
zapalenia zotadkowo-jelitowego. W krajach rozwijajgcych sie
ostra biegunka jest gtéwna przyczyna zgondw u dzieci.

Badania wykazaty, ze adenowirusy sg bardzo czestym
powodem biegunek u dzieci (szczegdlnie Ad40 i Ad41),
plasujgc sie na drugim miejscu tuz po rotawirusach. Na
infekcje szczegdlnie podatne sg dzieci ponizej drugiego roku
zycia, ale narazone mogg by¢ osoby w kazdym wieku. Badania
wykazaty, ze u okoto 4%-15% wszystkich pacjentéw leczonych
stacjonarnie z powodu wirusowego zapalenia zotgdkowo-
jelitowego, infekcje wywotaty adenowirusy. Szybkie i doktadne
zdiagnozowanie adenowirusdw jako przyczyny wirusowego
zapalenia zotadkowo-jelitowego jest pomocne w stwierdzeniu
czynnikéw etiologicznych schorzenia. Przeprowadzenie innych
metod diagnostycznych jak  mikroskopia elektronowa
i hybrydyzacja kwaséw nukleinowych zwigzane jest z duzym
naktadem czasu i pieniedzy. W zwigzku z faktem, ze infekcje
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adenowirusami samoistnie ustepuja, takie badania nie s3
konieczne.

Test NADAL® Rota-Adenovirus pozwala na szybka immuno-
chromatograficzng analize  jako$ciowa réwnoczesnie
rotawirusow i adenowiruséw. Wynik testu mozna odczyta¢ po
10 minutach. Wybidrcze oznaczenie wiruséw z prébki stolca
mozliwe jest przez zastosowanie swoistych przeciwciat wobec
rotawiruséw i adenowirusow.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Rota-Adenovirus to jakosSciowy test
immunochromatograficzny typu lateral flow stwierdzajacy
obecnosé rotawiruséw i/lub adenowiruséw w ludzkim stolcu.
Test wykrywa rotawirusy za pomoca swoistych przeciwciat
wobec rotawiruséw, wzglednie adenowiruséw, za pomoca
swoistych przeciwciat wobec andenowiruséw.

Po dodaniu prdbki, tj. rozcienczonego za pomocg bufora
stolca, barwnie oznakowane przeciwciata wigzg sie z danym
wirusem, jesli jest on obecny w prébce stolca. Poprzez
dziatanie sit kapilarnych  kompleks czasteczki  wirus-
przeciwciato przemieszcza sie wzdtuz membrany. Dalej,
w odpowiednich polach linii testowych, dochodzi do
przechwycenia kompleksu przez odpowiednie przeciwciata
wobec rotawirusa i/lub adenowirusa. Jesli rotawirusy sg
obecne w prdbce, utworzy sie czerwona linia w obszarze
oznakowanym na kasetce testu literg R. W przypadku
obecnosci adenowiruséw w materiale badawczym utworzy sie
linia w polu oznakowanym na kasetce testu literg A. Jesli oba
wirusy znajdujg sie w probce, np. w przypadku infekgcji
mieszanej, utworzg sie dwie linie. Jesli nie ma w prdbce stolca
zaréwno rotawirusow jak i adenowiruséw, barwnie
oznakowane przeciwciata nie mogg utworzy¢ wigzan i nie
dojdzie do utworzenia czerwonych linii. Zatem utworzenie sie
czerwonej linii $wiadczy o pozytywnym wyniku, podczas gdy
brak linii oznacza wynik negatywny.

O prawidtowym przeprowadzeniu testu $wiadczy czerwona
linia utworzona w polu kontrolnym oznakowanym literg C.
Linia w polu kontrolnym sugeruje, ze ilos¢ probki byta
wystarczajaca oraz, ze probka catkowicie zwilzyla membrane.

4. Czesci sktadowe zestawu

e 10 NADAL® Rota-Adenovirus szczelnie zapakowanych,
pakowanych pojedynczo testéw kasetowych

e 10 probdwek na pobranie prébki stolca zawierajacych bufor
rozciericzajacy

e 10 jednorazowych pipetek, ktére stosuje sie w przypadku
wyjatkowo rzadkiej prébki stolca

e 1 ulotka informacyjna (instrukcja uzycia)

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Dla pacjenta:

Materiaty pomocne do pobrania probki stolca. Prébka stolca
nie moze mie¢ kontaktu z woda w muszli klozetowej, aby nie
doszto do rozciericzenia i/lub zanieczyszczenia probki
detergentami i srodkami czystosci. Na zyczenie firma nal von
minden GmbH moze zaoferowal specjalne urzgdzenie do
pobierania stolca.

W gabinetach lekarskich i laboratoriach:
e Chtonny papier potrzebny przy famaniu koricdwki probdwki
e Stoper
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6. Data waznosci i przechowywanie

Zestaw testowy w oryginalnym opakowaniu nalezy
przechowywac¢ w pomieszczeniach o temperaturze pokojowe;j
lub w miejscu schtodzonym (2-30°C). W takich warunkach
testy kasetowe i bufor s3 zdatne do uzytko do uptywu
wyznaczonego terminu waznosci. Testy kasetowe nalezy
pozostawi¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu wraz ze
srodkiem  pochtaniajgcym  wilgo¢ az do momentu
przeprowadzenia testu.

NIE ZAMRAZAC.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

7. Uwagi i Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku profesjonalnego i diagnostyki in-vitro.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie miesza¢ i nie wymienia¢ odczynnikdéw i materiatéw
z réznych zestawow testowych.

foliowe

Nie uzywac
uszkodzone.
Nie stosowad po uptywie terminu waznosci.

Test zawiera sktadniki  pochodzenia  zwierzecego.
Certyfikowana wiedza na temat pochodzenia i/lub stanu
sanitarnego zwierzat nie gwarantuja w petni braku
obecnosci mozliwych do przenoszenia patogendw. Dlatego
zaleca sig, aby traktowac te produkty jako potencjalnie
zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze zwyczajowymi

testu, jezeli opakowanie jest

zasadami  bezpieczenstwa  (np.  niepotykanie  lub
niewdychanie).
e Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prébek

uzywajac do kazdej prébki nowej probdwki.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze pracy z préobkami
i testem. Podczas catej procedury przeprowadzania testu
nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci
przeciwko zagrozeniom mikrobiologicznym oraz stosowac
sie do standardowych procedur podczas usuwania prébek.
Podczas testowania probek nalezy nosi¢ ubranie ochronne,
takie jak kitel laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe lub
okulary ochronne.

Roztwor ekstrakcyjny zawiera niewielkg ilos¢ azydku sodu,
ktéry reaguje z oftowianymi i miedzianymi rurami
instalacyjnymi i moze ksztattowa¢ wybuchowe azydki
metali. Przy usuwaniu roztworu ekstrakcyjnego i pobranej
prébki przez instalacje odptywowa nalezy zawsze sptukac go
duzg iloscig wody, aby unikngé ksztattowania sie azydkow.
Wilgo¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na
wynik testu.

Przy odpowiednim obchodzeniu sie z testem, materiaty
w nim zawarte jak przeciwciata czy chemikalia, nie stanowig
zagrozenia.

Nalezy doktadnie stosowaé sie do polecern w instrukcji
obstugi. Pacjentom nalezy udzieli¢ szczegétowej informacji,
szczegolnie dotyczacej pobrania probki stolca i jej
rozciericzenia.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Optymalne warunki pobrania probki

Test NADAL® Rota-Adenowirus to test kasetowy przeznaczony
do badania prébki stolca ludzkiego. Przed wykonaniem testu
nalezy rozcienczy¢ prébke buforem, ktéry jest dotgczony do
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zestawu. Aby skutecznie wykry¢ obecno$¢ wirusa zaleca sie
pobra¢ probke stolca zaraz po wystgpieniu symptomow
choroby. Najwieksza ilos¢ wydalanych rotawiruséw ma
miejsce migdzy 3-5 dniem po wystapieniu objawdw choroby.
W przypadku adenowiruséw, najwieksze wystepowanie ma
miejsce miedzy 3-13 dniem od momentu wystapienia
symptomoéw. Jesli  pobierze sie probke na diugo po
wystgpieniu symptomdw, zawarta w niej ilos¢ antygenow
moze okazac sie niewystarczajaca by uzyska¢ wynik pozytywny
testu. Istnieje tez ryzyko, ze wykryte zostang antygeny
niemajace zwigzku ze schorzeniem jelitowo- zotgdkowym czy
biegunka.

Probki katu powinny zosta¢ uzyte do badanie zaraz po
pobraniu lub przechowywane w temp. 2-8°C przez 2 dni.
Dtuzsze przechowywanie jest mozliwe w temp. -20°C. Nalezy
unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.

Wskazoéwki dla pacjenta

W celu pobrania prébki stolca, pacjent otrzymuje probdéwke

do pobrania probki i jednorazowa pipetke z zestawu

testowego. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby pobrat préobke
stolca

W nastepujacy sposob:

1. Kazdy suchy i czysty pojemnik albo wodoodporny papier,
moga zosta¢ uzyte do pobrania prébki. Probka stolca nie
moze miec¢ kontaktu z wodg w muszli klozetowej, aby nie
doszto do rozciericzania prébki i/lub zanieczyszczenia
detergentami i Srodkami czystosci. Wystarczy 1-2 ml lub 1-
2 g stolca.

2. Umiesci¢ niewielkg ilos¢ prébki stolca w probdwece:

Stolec o statej konsystencji:

Otworzy¢ zatyczke probdwki na pobranie prdobki. Naktué
préobke stolca w trzech réznych miejscach i w ten sposéb
pobraé okoto 50 mg stolca (wielko$¢ probki odpowiada %
ziarenka groszku).

Stolec o ptynnej konsystencji:

Jesli konsystencja stolca jest zbyt ptynna, nalezy uzy¢
zatgczonej jednorazowej pipety. Trzymajac pipete pionowo,
nalezy naciggna¢ niewielkg ilo$¢ stolca do pipety,
a nastepnie nanies¢ 2 krople (okoto 50 pl) do probdwki,
w ktorej zawarty jest bufor rozcienczajacy.

3. Wprowadzi¢ spiralke patyczka do probdwki i doktadnie ja
zakrecic.

4. Wstrzasngé probdwka, aby w ten sposéb doktadnie
wymiesza¢ probke stolca z roztworem buforowym. Nalezy
ostroznie obchodzi¢ sie z probdéwka, aby nie ztamat sie jej
czubek.

5. Wsadzi¢ probéwke do plastikowej torebki i nastepnie
przenies¢ ja do chtodnego miejsca (np. do loddwki).
W ciggu nastepnych 24 godzin probdéwke nalezy przyniesé
do gabinetu lekarskiego.

Wskazéwka:

Jesli pacjent jest niepewny procedury rozcienczenia probki,

w tym celu moze uda¢ si¢ do gabinetu zabiegowego wraz

z niespreparowana tj. nierozciericzong prébka.

9. Przeprowadzanie testu

1. Szczelnie zamkniety test i pobrang prébke doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej tj. od 15°C do 30°C przed
przeprowadzeniem testu.
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2. Test wyja¢ z opakowania bezposrednio przed
przeprowadzeniem testu. Kasetka testu powinna miec
temperature pokojowa, aby w ten sposéb uniknaé
kondensacji i skraplania sie¢ wilgoci na membranie testu.
Nalezy opisa¢ kasetke testu np. numerem pacjenta lub

numerem  kontrolnym, by umozliwi¢  pdiniejsza
identyfikacje.
3. Mocno  wstrzasng¢  probdwka, by

doktadnie wymiesza¢ probke stolca z
roztworem buforowym.

4. Odkreci¢ biatg zakretke, a nastepnie
trzymajgc  probowke przez  chtonny
papierek, ztamac plastikowa korncéwke
probdwki.

5. Trzymajac probdwke pionowo, naniesé 2-3
krople substancji do otworu (S) kasetki,
delikatnie naciskajac $cianki probdwki.
Nalezy unikng¢ tworzenia sie pecherzykéw
powietrza w otworze kasetki (S) jak
i zakroplenia kwadratowego okna wyniku.

6. Rozpoczaé odliczanie czasu. Juz

w pierwszych sekundach testu mozna
zobaczy¢, jak  membrana nasigka
czerwonawg substancja.
Odczeka¢ do ukazania sie jednej lub
dwdch barwnych linii. Wynik nalezy
odczyta¢ po uptywie 10 minut. Wyniki
silnie pozytywne moga by¢ widoczne
wczesniej. Wynikdw po uptywie 20 minut
od rozpoczecia testu nie nalezy
interpretowac.

10. Interpretacja wynikéw

Aby odczyta¢ wynik testu, nalezy zinterpretowac barwne linie,
ktére ukaza sie w oknie wynikdw.

9

Mozliwe wyniki.

Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym
(C) i barwna linia w polu testowym na
rotawirusy oznakowanym literkg R.

Wynik pozytywny na obecnos¢ rotawirusow: [r—
|

Wynik pozytywny na obecno$¢ adeno-
wiruséw: —_—
Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym
(C) i barwna linia w polu testowym na
adenowirusy oznakowanym literka A. -

Wynik pozytywny na obecnos¢ rotawiruséw

i adenowiruséw: |
Pojawi sie barwna linia w polu kontrolnym (C)
jak i 2 barwne linie w polu testowych na
rotawirusy (R) i adenowirusy (A). _—

Wskazéwka:

Intensywnos¢ barwy w polach testowych (R/A) zalezna jest od
stezenia antygendw w materiale probnym tj. w prébce stolca.
Nawet lekko zabarwione linie w polu testowym nalezy
zinterpretowac jako wynik pozytywny. Nie nalezy szacowac
ilosci antygendw sugerujac sie intensywnoscig barwy linii. Test
jest przeznaczony do analizy jako$ciowej.
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Wynik negatywny

Pojawia sie barwna linia w polu f—
kontrolnym (C). w polach

oznakowanych literkami R i A nie

pojawiajg sie linie.

Wynik niewazny

Nie pojawia sie linia w polu

kontrolnym (C). Jesli po okreslonym

wyzej czasie nie pojawita sie linia — —

w polu kontrolnym (C), nie nalezy [r— fr—

interpretowac wyniku.

Najczestszg przyczyng braku linii w polu kontrolnym (C) jest
niewystarczajgca ilos¢ prdbki, niewystarczajace nasigkniecie
membrany roztworem lub nieprawidlowe przeprowadzenie
testu. Nalezy sprawdzi¢, czy podczas procedury testu nie
popetniono zadnych btedéw a nastepnie powtérzy¢ test. Jesli
przemieszczanie sie probki wzdtuz membrany testu
uniemozliwiajg duze czagsteczki stolca, w celu ich usuniecia

nalezy przed przeprowadzeniem testu podda¢ probke
sedymentacji lub odwirowaniu.
Nastepnie przetransportowa¢ cze$¢ prébki do nowej

probowki, poddac jg sedymentacji lub wirowaniu, a nastepnie
nanie$¢ 80-120 pl substancji do otworu (S) nowej kasetki
testu. Alternatywnie mozna pozostawi¢ probdwke z probka
stolca i buforem w pozycji pionowej, az do osadzenia sie
czasteczek stolca. Nastepnie pobraé 80-120 pl substancji znad
osadu i uzy¢ do przeprowadzenia testu.

Uwaga:

W przypadku testowania rozciericzonych prébek stolca,
mozliwe jest zottawe zabarwienie tta pola testowego
spowodowane swoistg kolorystyka stolca.

Jesli jednak nie utrudni to interpretacji wyniku testu, jest to
wynik do zaakceptowania. Natomiast w przypadku, gdy tto
testu jest nieprzejrzyste zastaniajac linie wyniku, test uznaje
sie za niewazny, a wynik za nieprawidtowy.

11. Kontrola jakosci

Test posiada wewnetrzng kontrole. Barwna linia w polu
kontrolnym C wskazuje, ze test zostat przeprowadzony
prawidtowo. Pojawienie sie tej linii potwierdza, ze ilo$¢ probki
byta  wystarczajgca, nastgpito  catkowite nasigkniecie
membrany testu i test zostat przprowadzony prawidtowo.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Rota-Adenovirus przeznaczony jest tylko do
diagnostyki in-vitro dla personelu fachowego i stuzy tylko
i wylacznie do oznaczania jakosciowego obecnosci
rotawiruséw i adenowiruséw.

Jak w  przypadku  wszystkich  szybkich  testéw
diagnostycznych, wynik testu nie powinien by¢ jedyna
podstawg rozpoznawania i diagnozy schorzenia, zaleca sie
potwierdzenie  wyniku przez lekarza specjaliste
w powigzaniu z symptomatyka, historig kliniczna i wynikami
innych badan.

Jesli w przypadku negatywnego wyniku testu objawy
utrzymujg sie, nalezy przeprowadzi¢ inne kliniczne badania
w celu wyjasnienia przyczyny. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze
wynik negatywny testu nie wyklucza obecnosci adeno- lub
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rotawiruséw w stolcu (jesli jest to infekcja o niskim stezeniu
wirusow).

13. Charakterytyka testu

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Adenovirus)
zostata okreslona przy pomocy 210 klinicznych prébek od
dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu do ELISA. Wyniki
zostaty przedstawione w nastepujacej tabeli.

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) vs.
ELISA

ELISA -
| razem |

Relatywna czutos¢: >98,8%
Relatywna swoistos¢: >99,9%
Catkowita zgodno$¢:  >99,5%

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Rotavirus)
zostata okreslona przy pomocy 242 klinicznych prébek od
dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu do ELISA. Wyniki
zostaly przedstawione w nastepujacej tabeli.

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) vs.

ELISA

ELISA -] 0 160 160
| razem |

79 163 242
Wzgledna czuto$é >96,3%
Wzgledna swoisto$¢ >99,9%
Catkowita zgodno$¢ >98,8%

Reakcje krzyzowe

Reakcje krzyzowe z ponizej wymienionymi organizmami
zostaly  przebadane ze  stezeniem na poziomie
1,0 x 10° organizéw/ml. Prébki te zostaty przebadane testem
NADAL® Rota-Adenovirus i okreslone jako negatywne.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus
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NADAL®  Rota-Adenovirus test je rychly, vizudlné
vyhodnotitelny imunotest pro kvalitativni detekci rotavird a
adenovird ve vzorcich lidské stolice. Test urcen k pouziti jako
pomtcka k diagndze rota- ¢i adenovirovych infekci. Test je
uréen pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

2. Uvod a klinicky vyznam

Rotavirus je nejobvyklejsi patogen, ktery zpusobuje akutni
gastroenteritidu, zejména u malych déti. Jeho odhaleni v roce
1973 a zjisténi jeho spojitosti s détskou gastroenteritidou
znamenaly dulezity pokrok ve vyzkumu akutni nebakteridlni
gastroenteritidy. Rotavirus se prendsi ordlné-fekalni cestou a
ma inkubacéni dobu 1-3 dny. Vzorky odebrané mezi druhym a
patym dnem nemoci jsou idedlni pro detekci antigend,
rotaviry vSak mohou byt detekovany dokud prajem pretrvava.
U rizikovych skupin jako jsou kojenci, stafi lidé nebo lidé
s oslabenou imunitou miZe byt onemocnéni rotavirovou
gastroenteritidou smrtelné. V mirnych klimatickych pasmech
se rotavirové infekce vyskytuji zejména v zimnim obdobi. Byly
zaznamenany jak endemie tak i epidemie s tisici postizenymi.
U priblizné 50% déti, které byly hospitalizovany s akutni
gastroenteritidou byly prokdzany rotaviry. Viry se mnozi
v bunééném jadie a vyvolavaji charakteristicky cytopaticky
efekt (CPE). Vzhledem k tomu, Ze jsou rotaviry velmi tézko
kultivovatelné, je izolace viru pro diagnostické ucely
neobvykla. Misto toho byly vyvinuty rdzné jiné technologie,
které umozni detekci rotavir(i ze vzorka stolice.

Akutni prdjmova onemocnéni jsou celosvétové hlavni pficinou
umrtnosti u maly déti a jednou z nejdllezitéjsich pfFicin
umrtnosti v rozvojovych zemich. Vyzkum ukazal, Ze enterické
adenoviry, zejména Ad40 a Ad41, jsou jednou z hlavnich pficin
prijma u déti, hned po rotavirech. Tyto virdlni patogeny byly
identifikovdny po celém svété a mohou zapficinit prdjem u
déti v pribéhu celého roku. Infekce jsou ¢asto pozorovéany u
déti mladsich dvou let, vyskytuji se ale také u pacientu jinych
vékovych kategorii. Dalsi studie ukazuji, Ze adenoviry jsou
spojovany se 4-15 % vsech hospitalizovanych pfipadd virové
gastroenteritidy.

Rychld a presnd diagndza gastroenteritidy zpUsobené
adenoviry pomaha k etiologickému stanoveni gastroenteritidy
a s ni spojenym managementem pacient(. Jiné diagnostické
metody, jako elektronova mikroskopie (EM) a hybridizace
nukleové kyseliny jsou drahé a velmi pracné. Vzhledem k
tomu, Ze adenovirové infekce po urcité dobé samy odezni,
mohou byt takto drahé a pracné metody zbytecné.

3. Princip testu

Test NADAL® Rota-Adenovirus je uréen k detekci rotavirG a
adenovirll prostfednictvim vizudlni interpretace zbarveni na
prouzku.

V tomto testu jsou rotaviry a adenoviry detekovany za pomoci
specifickych protilatek. Po pfidani vzorku (pufrem zfedéna
stolice) se barevné oznacené protildtky navazou na pfislusny
virus pokud je pfitomen ve vzorku. KdyZ tyto komplexy
protildtek a virl putuji pomoci kapilarnich sil membranou, jsou
zachyceny jinou protilatkou specifickou proti rotavirdm nebo
adenovirdm v oblasti testovaci linie pro pfislusny virus. Pokud
je ve vzorku pfitomen rotavirus, objevi se Cervena testovaci
linie v oblasti oznacené "R". Pokud je ve vzorku pfitomen
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adenovirus, objevi se Ccervené testovaci linie v oblasti
oznacené "A". Pokud jsou pfitomny oba viry (smiSena infekce)
objevi se dvé testovaci linie. Pokud neni pfitomen Zadny virus,
nenavaze se barevné oznacenad protilatka na specifické
protilatky proti viru v oblasti testovaci linie. Neutvofi se zadna
Cervené testovaci linie. Pfitomnost Cervené testovaci linie
indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeji absence indikuje
negativni vysledek.

Jako proceduralni kontrola slouZi ¢ervena linie, ktera se vidy
objevi v oblasti kontroIni linie a indikuje, Zze bylo pouzito
dostatecné mnoZstvi vzorku a 7e membrana byla funguje
spravné.

e 10 individudlné balenych NADAL® Rota-Adenovirus
testovacich kazet

10 zkumavek na odbér vzorku obsahujicich Fedici pufr na
odbér a zfedéni vzorku

e 10 jednorédzovych pipet pro odbér velmi fidkych vzork(

e 1 Névod k pouZziti

5. Dalsi potfebné materialy
Pacient:

e Pomdcka na odbér vzorku stolice.
Aby se zamezilo zfedéni nebo kontaminaci s napf. Cisticimi
prostfedky, musi byt zarueno, Ze vzorky nepfijdou do
kontaktu s vodou v toaletni mise. nal von minden GmbH
muZe na pozadani dodat specidlni pomlcky na odbér
vzorku.

Klinika nebo laboratof:

e Savy papir pro odlomeni $picky zkumavky pro odbér vzorku.
e Stopky

6. Skladovani a stabilita

Skladujte test v origindlnim baleni pfi pokojové teploté nebo
chlazené (2-30°C).

Za téchto podminek maji testovaci kazeta a pufr na zfedéni
vzorku trvanlivost do doby expirace. Testovaci kazeta musi
zlistat v zapeceténé folii obsahujici vysousedlo az do okamziku
poutziti.

Nezmrazujte.

NepouZivejte po uplynuti data expirace.

7. Upozornéni a bezpeénostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e K jednorazovému poufZiti. NepouZivejte testy opakované.

e Nezaménujte nebo nemichejte Cinidla z rlznych Sarzi.

e NepouZzivejte je-li ochranna félie testu poskozena.

NepouZivejte po uplynuti data expirace.

Tento test obsahuje produkty Zivocisného pUlvodu.

Certifikovana znalost plvodu a/nebo zdravotniho stavu

zvifat nezaru€uje plné absenci prenosnych patogend. Je

tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako s

potencionalné infekénimi a fidit se béZnymi bezpeénostnimi

opatfenimi (napf. nepolykat nebo nevdechovat).

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci vzorku, pouzivejte pro

kazdy vzorek novou nadobu.

e Nejezte, nepijte a nekurte v prostorach, kde se zachazi se
vzorky nebo testovacimi sadami. Doporudujeme pouZivat
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ochranny odév, jako laboratorni pldst, jednorazové rukavice
ochranné bryle. Béhem testovani dodrzujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik. Ridte se
standardnimi postupy pro spravnou likvidaci vzork( v
souladu s mistnimi predpisy.

Pufr na zfedéni vzorku obsahuje malé mnoistvi azidu
sodného, ktery mlze reagovat s olovénym nebo médénym
potrubim a vytvofit potencialné vybusné kovové azidy. Aby
se zabrénilo tvorbé azidd, proplachnéte potrubi pfi likvidaci
extrakéniho roztoku nebo extrahovanych vzorkd velkym
mnozZstvim vody.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.
Komponenty testu (napf. protilatky/chemikdlie)
nepredstavuji Zadné nebezpeci pokud je test pouzit dle
navodu.

Drizte se dlkladné navodu k pouZiti. Informujte pacienty jak
postupovat pfi odbéru vzorku a pfi fedéni vzorku stolice.

8. Odbér a priprava vzorku

Podminky pro optimalni odbér vzorku
Test NADAL® Rota-Adenovirus je urcéen k pouziti s lidskymi
vzorky stolice, které byly zredény doddvanym pufrem.

Detekce viru se podafi nejlépe, je-li vzorek odebran kratce po
nastupu symptom( onemocnéni. Bylo zjisténo, ze maximalni
vyluovani rotaviri ve stolici pacientd postiZzenych
gastroenteritidou nastdva 2 az 5 dni po nastupu symptoma. V
pfipadé adenoviru nastavd maximalni vylu€ovani cca 3-13 dnl
po nastupu symptomd. Pokud je vzorek odebran delsi dobu po
nastupu prdjmovych symptomd, je moiné, Ze mnoistvi
antigend nebude dostacujici k ziskani pozitivniho vysledku
nebo Ze detekované antigeny nesouvisi s prdjmovym
onemocnénim.

Vzorky stolice by mély byt skladovany pfi 2—-8°C ihned po
odbéru a pouzity do 48 hodin. Delsi skladovani je mozné pfi -
20°C. Vyvarujte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani
vzorku.

Odbér a priprava vzorku pacientem

Pro odbér vzorku stolice obdrzi pacient jednu ze zkumavek na

odbér vzorku z testovaci sady a jednu jednorazovou pipetu.

Vzorky stolice by mély byt odebirany nasledujicim zplsobem:

1. Pro odbér vzorku muZe byt pouZita jakdkoliv Cista a sucha
nadoba nebo vodu odpuzujici papir. Zajistéte, aby vzorek
stolice nepfisel do pfimého kontaktu s vodou v toaletni
mise, aby se predeslo zfedéni nebo kontaminaci s Cisticimi
prostfedky. MnozZstvi 1-2 ml nebo 1-2 g jsou dostacujici.

2. Pfeneste malé mnoistvi stolice do zkumavky na odbér
vzorku.

V pfipadé pevného vzorku:

OdSroubujte uzavér zkumavky na odbér vzorku, poté
zapichnéte sondu na odbér vzorku do alespon 3 rdznych
mist na vzorku stolice a odeberte cca 50 mg stolice
(odpovidajici 1/4 hrasku).

V pfipadé tekutého vzorku:

Pokud je stolice prilis fidka nato, aby se prichytila na sondu,
pouzijte pfilozené jednordzové pipety. Drite pipetu
vertikalné, nasajte stolici a pfeneste 2 kapky (cca 50 pl) do
zkumavky na odbér vzorku obsahujici fedici pufr.
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3. Umistéte sondu zpét do zkumavky a uzadvér radné
zaSroubuijte.

4. Zattepejte zkumavkou na odbér vzorku, aby se vzorek
promichal s fedicim pufrem. Ddvejte pozor, aby se
neodlomila $picka zkumavky na odbér vzorku.

5. Vlozte zkumavku na odbér vzorku do plastového sacku.
UloZte na chladném misté a vratte Iékafi béhem 24 hodin.

Poznamka:

Pokud si pacient nepreje zfedit vzorek stolice v odbérové
zkumavce sam, muze vratit nddobu s neziedénym vzorkem
stolice Iékafi. Pfenos vzorku do pufru ve zkumavce na odbér
vzorku muizZe byt proveden pracovniky ordinace nebo
laboratore podle vyse uvedeného navodu.

9. Provedeni testu

1. Nechte test a zfedény vzorek stolice pred testovanim
dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

. AZ budete pripraveni provést test, vyjméte testovaci kazetu
z ochranné fdlie. Aby se zabranilo srazeni vlhkosti na
membrané, musi mit testovaci kazeta pokojovou teplotu.
Oznacte testovaci kazetu na vyznaceném miste
identifika¢nimi Udaji pacienta nebo kontrolnim oznacenim.

. Protfepejte  fadné odbérovou
zkumavku, aby se ddkladné
promichal vzorek stolice s fedicim 9/
pufrem.

. Za poutiti savého papiru odlomte
Spicku zkumavky.

. Drite odbérovou zkumavku

vertikdlné a naneste 2-3 kapky
smési do kulatého otvoru na
vzorek (S) na testovaci kazeté tak,
Ze jemné zmacknete stény
zkumavky.  Zamezte  utvareni
vzduchovych bublin v otvoru pro
vzorek nebo vstiiknuti tekutiny do
obdélnikového vysledkového
okénka.

. Spustte  stopky. Po iniciaci

testovaciho procesu uvidite jak
cervené zbarvena tekutina putuje
po membrané.
Vyckejte az se objevi barevna/barevné linie. Vysledek
testu by mél byt odecten po 10 minutdch. Silné pozitivni
vysledky mohou byt viditelné dfive. Po 20 minutéch jiz
vysledek neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Odectéte vysledky testu tim, Ze vyhodnotite barevné linie,
ktera se objevi ve vysledkovém okné.
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Pozitivni vysledek pro rotavirus, adenovirus nebo oba viry.
Rotavirus pozitivni:

Jedna barevnd linie se zobrazi v oblasti
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se
zobrazi v oblasti testovaci linie pro
Rotavirus (R).
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Adenovirus pozitivni:

Jedna barevna linie se zobrazi v oblasti
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se
zobrazi v oblasti testovaci linie pro
Adenovirus (A).

Rotavirus a Adenovirus pozitivni:

Jedna barevna linie se zobrazi v oblasti
kontrolni linie (C) a dvé dalsi barevné linie
se zobrazi v oblastech testovacich linii pro
Rotavirus (R) a Adenovirus (A).

Pozndmka:

Intenzita barvy v oblastech testovacich linii (R/A) se muze lisit
v zavislosti na koncentraci cilovych antigend pfitomnych ve
vzorku. Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie by proto
mél byt vyhodnocen jako pozitivni. Timto kvalitativnim test
nelze urcit mnoZstvi viru.

Negativni vysledek:
V oblasti kontrolni linie (C) se objevi
barevna linie. V oblastech testovacich
linii pro Rotavirus a Adenovirus se
neobjevi zadna linie.

Neplatny vysledek:

Neobjevi se zadna testovaci linie (C).
Test, na kterém se neobjevi kontrolni
linie v ureném d¢ase musi byt
zlikvidovan. Zrevidujte postup a
opakujte s novym testem. Pokud
problém pretrva, pfestaiite pouzivat
testovaci sadu a kontaktujte svého
distributora.

Nedostate¢né mnoizstvi vzorku, nedostate¢na vzlinani vzorku
po membrané nebo nesprdvny postup pfi testovani jsou
nejCastéjSimi pricinami nezobrazeni kontrolni linie. Zrevidujte
testovaci postup a provedte test znovu s novou kazetou.
Pokud bylo wvzlinani vzorku znemoZnéno pfFitomnosti
viditelnych ¢astic, mély by tyto byt odstranény odstfedénim
nebo sedimentaci. Pfeneste ¢ast vzorku do zkumavky, nechte
Castice sedimentovat kratkym odstfedénim a nakapejte
pipetou cca 80-120 pl supernatantu do otvoru pro vzorek na
testovaci kazeté. Alternativné muzZete nechat Castice usadit v
odbérové zkumavce ve svislé poloze a pouzit 80-120 pl
tekutiny z hladiny. Pokud problém pretrva, pfestarite pouZivat
testovaci sadu a kontaktujte svého distributora.

Poznamka: Pfi testovani vzorku, se pozadi mlzZe zbarvit lehce
do Zluta, coZ je zpUsobeno barvou vzorku stolice. Toto
zbarveni je pfijatelné, pokud neni narusena moZnost
interpretaci vysledku testu. Test je neplatny pokud se pozadi
nevyjasni a je zamezeno odecitani vysledku.

Soudasti testu je interni procedurdlni kontrola. Barevna linie,
ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je interni
proceduralni kontrola. Svéd¢i o dostate¢ném mnozstvi vzorku,
spravné funkci membrany a sprdvném postupu pfi testovani.

e Test NADAL® Rota-Adenovirus je uréen pro profesiondlni in-
vitro diagnostiku a mél by byt pouZivdn pouze pro
kvalitativni detekci rotavird a adenovird.
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Stejné jako u vSech diagnostickych testl by koneénd
diagnéza neméla byt zaloZzena na vysledku jednoho testu,
ale méla by byt stanovena lékafem po zvaZeni vsech
klinickych i laboratornich nélezd.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zddnych okolnosti nevyluduje
moznost infekce rotaviry ¢i adenoviry.

13. Vykonnosti charakteristiky

Vykonnost testu NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) byla
hodnocena v porovndni s ELISA za pomoci 210 klinickych
vzorkli odebranych od déti a mladistvych. Vysledky jsou
shrnuty v nasleduijici tabulce:

Tabulka: NADAL® Rota-Adenovirus test (Adenovirus) vs.

ELISA
(Adenovirus)
-] celkem |
82 1 83
BusA | - | 0 127 127
| cetkem [IFY) 128 210

Relativni senzitivita: >98.8%

Relativni specificita: >99.9%

Celkova shoda: >99.5%

Vykonnost testu NADAL® Rotavirus-Adenovirus (Rotavirus)
byla hodnocena v porovnani s ELISA za pomoci 242 klinickych
vzorkl odebranych od déti a mlatistvych. Vysledky jsou
shrnuty v nasledujici tabulce:

Tabulka: Test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) vs. ELISA

Test NADAL® Rota-Adenovirus
_——
79 3 82

Eusa | - | 0 160 160
79 163 22

Relativni senzitivita: >96.3%
Relativni specificita:
Celkova shoda:

KFiZzova reaktivita

Kfizové reaktivita s nize uvedenymi organismy byla zjistovana
pi 1.0 x 10° organism@/ml. Vzorky byly pfi testovani testem
NADAL® Rota-Adenovirus vyhodnoceny jako negativni.

Acinetobacter calcoaceticus Strepptokok skupiny C

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Streptokok skupiny B
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