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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist ein chromato-
graphischer Immunoassay im Lateral-Flow Format zum
qualitativen Nachweis von Adenovirus-Antigenen und
Rotavirus-Antigenen der Gruppe A in humanen Stuhlproben.
Der Test ist als Hilfsmittel bei der Diagnose von Adenovirus-
und Rotavirus-Infektionen bestimmt (siehe Punkt 12.
,Grenzen des Tests”). Die Testdurchfihrung ist nicht
automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder
Qualifikation. Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist nur fir
den professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Rotaviren sind die haufigste Ursache fir akute Gastroenteritis,
besonders bei Kleinkindern. Ihre Entdeckung im Jahr 1973 und
der Zusammenhang mit der infantilen Gastroenteritis stellten
einen wichtigen Fortschritt in der Untersuchung der akuten
nichtbakteriellen Gastroenteritis dar. Die Ubertragung von
Rotaviren erfolgt in der Regel fakal-oral. Die Inkubationszeit
betragt 1-3 Tage. Auch wenn Stuhlproben, die zwischen dem
zweiten und funften Krankheitstag entnommen werden, fir
den Antigennachweis besonders geeignet sind, sind Rotaviren
auch noch bei anhaltendem Durchfall nachweisbar. Bei
Risikogruppen wie Sauglingen, alteren Menschen oder

immungeschwachten  Patienten kann die  Rotavirus-
Gastroenteritis einen  tddlichen Verlauf nehmen. In
gemaRigten Klimazonen  treten Rotavirusinfektionen

hauptsachlich in den Wintermonaten auf. Es wurden sowohl
Endemien als auch Epidemien mit einigen tausend
Betroffenen gemeldet. Bis zu 50% der untersuchten Proben
von hospitalisierten Kindern, die wegen einer akuten
Gastroenterititis stationar behandelt wurden, waren positiv
auf Rotavirus. Die Viren replizieren sich im Zellkern und neigen
dazu, einen charakteristischen zytopathischen Effekt (CPE)
hervorzurufen. Da Rotaviren in Zellkulturen extrem schwer
anzuziichten sind, ist eine |Isolierung des Virus fur
diagnostische  Zwecke unublich. Stattdessen  wurden
verschiedene andere Methoden zum Nachweis von Rotaviren
in Stuhlproben entwickelt.

Akute Durchfallerkrankungen bei Kleinkindern sind weltweit
eine der Hauptursachen fur Morbiditdt und eine der
haufigsten Ursachen fiir Sterblichkeit in Entwicklungsldndern.
Die Forschung hat gezeigt, dass enterische Adenoviren (wie
Ad40 und Ad41) nach Rotaviren eine der Hauptursachen fiir
Durchfallerkrankungen bei Kindern sind. Diese viralen
Krankheitserreger wurden in der ganzen Welt identifiziert und
kénnen das ganze Jahr hindurch Durchfallerkrankungen bei
Kindern verursachen. Am hdaufigsten treten Infektionen bei
Kindern unter zwei Jahren auf, es kénnen jedoch Patienten
aller Altersgruppen betroffen sein. Weitere Studien haben
gezeigt, dass Adenoviren in Zusammenhang mit 4-15% aller
hospitalisierten Falle von viraler Gastroenteritis stehen. Eine
schnelle und genaue Diagnose einer durch Adenoviren
verursachten Gastroenteritis ist hilfreich fir die Feststellung
der Atiologie der Gastroenteritis und das damit verbundenen
Patientenmanagement. Andere Diagnosemethoden wie
Elektronenmikroskopie (EM) oder Nukleinsdure-Hybridi-
sierung sind teuer und arbeitsintensiv. Da Adenovirus-
infektionen in der Regel selbstlimitierend verlaufen, sind
derartige Untersuchungen meist nicht erforderlich.
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3. Testprinzip

Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ermoglicht den Nachweis
von Adenovirus-Antigenen und Rotavirus-Antigenen der
Gruppe A durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung
auf dem internen Teststreifen. Spezifische anti-Rotavirus-
Antikérper sind im Testlinienbereich ,R“ der Membran
immobilisiert. Spezifische anti-Adenovirus-Antikorper sind im
Testlinienbereich ,A“ der Membran immobilisiert. Wahrend
der Testung reagiert die Probe mit spezifischen anti-Rotavirus-
und/oder spezifischen anti-Adenovirus-Antikérpern, die mit
farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Konjugat-Pad der
Testkassette vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann
durch Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit
den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe
geniigend Rotavirus-Antigene vorhanden sind, erscheint eine
farbige Linie im Testlinienbereich ,R“ der Membran. Wenn in
der Probe geniligend Adenovirus-Antigene vorhanden sind,
erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich ,A“ der
Membran. Das Vorhandensein der farbigen Linie deutet auf
ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein
negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich
,C“ dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchndsst ist.

10 NADAL® Rota-Adenovirus Testkassetten

10 Probennahmerdhrchen mit Puffer ,Buffer*

10 Einwegpipetten fir flissige Stuhlproben (25 pL)
1 Gebrauchsanweisung

*Enthalt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

e Optional: Probensammelbehalter
e Optional: Stuhlfanger
e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

Hinweis: Alle Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag
aufgedruckt. 2022-06-18 steht fur den 18. Juni 2022.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.
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Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

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

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die
Priméarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
e Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berihren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigenes Probennahmerdhrchen verwendet
werden.

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

Verwenden Sie den Puffer nicht, wenn er Verfarbungen
oder Tribungen aufweist. Verfarbungen oder Tribungen
konnen ein Anzeichen fiir eine mikrobielle Kontamination
sein.

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

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektitse
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

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

Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemdl lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Hinweise zur Probennahme und -lagerung:
Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist nur fiir den Gebrauch
mit humanen Stuhlproben ausgelegt.

Stuhlproben sollten in sauberen und trockenen Proben-
sammelbehaltern ohne Konservierungsmittel oder Transport-
medien gesammelt werden. Urin und UberméRige
Verdiinnung der Proben mit Toilettenwasser kénnen zu
fehlerhaften Testergebnissen fihren.

Der Virusnachweis gelingt am besten, wenn die Probe bei
Auftreten von Durchfallsymptomen entnommen wird. Die
maximale Ausscheidung von Rotaviren im Stuhl von Patienten
mit Gastroenteritis erfolgt zwischen dem 3. und 5. Tag nach
Einsetzen der Krankheitssymptome. Fiir Adenoviren ist die
maximale Ausscheidung etwa 3 bis 13 Tage nach Einsetzen der
Symptome am starksten. Wenn Proben erst sehr spdt nach
Einsetzen von Durchfallsymptomen entnommen werden,
reicht die Antigenmenge moglicherweise nicht aus, um ein
positives Ergebnis zu erhalten oder die nachgewiesenen
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Antigene stehen maoglicherweise nicht in Zusammenhang mit
der Durchfallepisode.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht Uber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf. Stuhlproben
konnen bei 2-8°C bis zu 48 Stunden gelagert werden.
Verdiinnte Stuhlproben kénnen bei -20°C bis zu 6 Monate
gelagert werden. Bringen Sie die Proben vor der
Testdurchfihrung auf Raumtemperatur.

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

Halten Sie das Probennahmerdhrchen

aufrecht und entnehmen Sie den Proben- '&l
nehmer durch Abdrehen der blauen
Verschlusskappe. Achten Sie darauf, dass Sie

keine Pufferldsung aus dem Probennahme-

réhrchen verschitten oder verspritzen.

Bei festen Stuhlproben:

Entnehmen Sie ca. 50mg Stuhl (dies

entspricht ungefahr der GroRe einer %

Erbse), indem Sie den Probennehmer an

mindestens 6 verschiedenen Stellen in die &
Stuhlprobe stechen, dabei ein Aufschaufeln

des Stuhls vermeiden. m j
Hinweis: Bitte achten Sie darauf, den
Probennehmer 6 Mal hintereinander in die
Stuhlprobe zu stechen. Geben Sie den
Probennehmer zwischendurch NICHT zuriick
in das Réhrchen und achten Sie weiterhin
darauf, dass keinerlei Flissigkeit aus dem
Rohrchen entweicht. Die Beschaffenheit der
Probe  und das Einhalten dieser
Anweisungen hat Auswirkungen auf lhr
Testergebnis.

Bei fliissigen Stuhlproben:

Halten Sie die Pipette senkrecht, entnehmen
Sie eine Stuhlprobe und geben Sie 2 Tropfen
(ca. 50uL) davon in das Probennahme- ;
réhrchen mit Puffer.

-

Geben Sie den Probennehmer mit der
Stuhlprobe (oder ohne Stuhlprobe, wenn die
Probe fliissig war) wieder ins Probennahme-

réhrchen und drehen Sie die blaue ﬂﬂﬁﬂﬂ
Verschlusskappe fest zu.

Schitteln Sie das Probennahmerdhrchen i
kréftig, damit sich die Stuhlprobe vollstandig .

mit dem Puffer vermischt.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie die Tests, im Puffer extrahierte Proben und/oder
Kontrollen vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur
(15-30°C).

1. Entnehmen Sie die NADAL® Rota-Adenovirus Testkassette
dem verschlossenen Folienbeutel und verwenden Sie sie so
schnell wie moglich. Fir optimale Ergebnisse sollte der Test
unverziiglich nach der Offnung des Folienbeutels
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durchgefihrt werden. Kennzeichnen Sie die Testkassette
mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation.

2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

3. Schitteln Sie das Probennahme- |l
réhrchen, um eine gute Proben-
dispersion zu gewahrleisten.

4. Halten Sie das Probennahme- ‘
rohrchen senkrecht, schrauben Sie
die durchsichtige Schutzkappe ab
und geben Sie 3 Tropfen der Proben- ﬂ]m]l
l6sung in die Probenvertiefung (S)

der Testkassette.
Vermeiden Sie dabei die Bildung n
von Luftblasen in der Proben- '

vertiefung (S) und geben Sie keine
Flussigkeit in das Ergebnisfenster.

5. Starten Sie den Timer.

6. Warten Sie darauf, dass die farbi-
ge(n) Linie(n) erscheint/en. Werten
Sie das Testergebnis nach 10
Minuten aus. Nach mehr als 20
Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten.

10. Testauswertung

Positiv fiir Rotavirus:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich ,,C* und eine weitere
farbige Linie erscheint im Testlinien-
bereich ,R".

Positiv fiir Adenovirus:

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich ,C“ und eine andere
farbige Linie erscheint im Testlinien-
bereich ,A“.

Positiv fiir Rotavirus und Adenovirus: P \
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich ,C“. Eine farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich ,,R“ und
eine weitere im Testlinienbereich , A“.
Hinweis:

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich ,R“ oder ,A“ kann
abhangig von der in der Probe vorhandenen Analytkonzen-
tration variieren. Jede Farbtonung im Testlinienbereich ,R”
oder ,A” sollte als positives Ergebnis betrachtet werden.
Beachten Sie, dass es sich bei diesem Test nur um einen
qualitativen Test handelt und dass er die Analytkonzentration
in der Probe nicht bestimmen kann.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im L
Kontrolllinienbereich ,,C“. In den

Testlinienbereichen ,R“ und ,A”

erscheinen keine farbigen Linien.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie ,,C* erscheint nicht.

Ergebnisse von den Tests, die nach E— —

der festgelegten Auswertezeit keine — —
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Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die
Testung mit einer neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung.

Kontrolllinie gebildet haben, mussen
verworfen werden.

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

11. Qualitédtskontrolle
Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich ,,C* erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchndsst ist.

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

e Der NADAL® Rota-Adenovirus Test ist nur fir den
professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt.
Der Test sollte nur fir den qualitativen Nachweis von
Adenovirus-Antigenen und Rotavirus-Antigenen der Gruppe
Ain humanen Stuhlproben verwendet werden.

e Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der Konzentration von Adenovirus- und
Rotavirus-Antigenen kann mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

e Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der Probe
abhangig. Falsche Ergebnisse konnen von einer
unsachgemdfen Probennahme oder Probenlagerung
herriihren (siehe Punkt 8. ,Probennahme, -vorbereitung
und -lagerung”).

e Der NADAL® Rota-Adenovirus Test zeigt nur das

Vorhandensein von Adenovirus- und Rotavirus-Antigenen in

der Probe und sollte nicht als einziges Kriterium fir eine

Diagnose verwendet werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im

Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die

dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.

e Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische
Symptome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich,
zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer klinischer
Methoden durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieRt
zu keinem Zeitpunkt eine mogliche Adenovirus- und
Rotavirus-Infektion aus.

e Ein positives Testergebnis bei Neugeborenen muss durch

eine alternative Testmethode (PCR) bestatigt werden, um

Pseudoausbriiche (,pseudo-outbreaks”) zu verhindern.

Bei sichtbarem Blut in Stuhlproben kénnen falsch-positive

Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden und missen daher

mit einer alternativen Testmethode Uberpruft werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat
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NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal

Der NADAL® Rota-Adenovirus Test wurde mit klinischen

Stuhlproben von Kindern und

jungen Erwachsenen im

Vergleich zu einem Schnelltest evaluiert.
Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt:

NADAL® Rota-
Adenovirus

Test Negativ

(Rotavirus)

Total

Diagnostische Sensitivitat:
Diagnostische Spezifitat:

Gesamtiibereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

NADAL® Rota-
Adenovirus
Test Negativ

(Adenovirus)

Total
Diagnostische Sensitivitat:
Diagnostische Spezifitat:
Gesamtubereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

Analytische Leistungsmerkmale

Analytische Spezifitat
Kreuzreaktivitdtsstudie

Anderer Schnelltest

ot [ Negst | o |

121 0 121
0 209 209
121 209 330

>99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Anderer Schnelltest
I

103 0
0 227
103 227

>99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Negative Proben wurden mit den folgenden potentiell
kreuzreagierenden Organismen versetzt und mit dem NADAL®

Rota-Adenovirus ~ Test

der  Konzentration  von

1,0 x 10° Organismen /mL getestet:

Acinetobacter calcoaceticus

Rotavirus, Gruppe C

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia trachomatis Neisseria meningitidis

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

Streptococcus, Gruppe B

Salmonella choleraesuis

Streptococcus, Gruppe C

Staphylococcus aureus

Rotavirus, Gruppe B

Bei der Testung mit dem NADAL® Rota-Adenovirus Test wurde
keine Kreuzreaktivitdt mit den Proben beobachtet.

Interferenzstudie

Negative und schwach positive Kontrollen wurden mit den
folgenden potentiell interferierenden Substanzen mit den
unten angegebenen Konzentrationen versetzt und zeigten
keine Interferenz mit dem NADAL® Rota-Adenovirus Test.

= s T i

Ascorbinsiure 1 mg/mL

Atropin 0,4 mg/mL

Bilirubin 600 mol/L

Ha lobii 10 mg/mL

Oxalsdure 10 mg/mL

Triglycerid 5 mg/mL
ce
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Prézision
Wiederholbarkeit
Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von negativen, sowie schwach, mittel und stark
Rotavirus-positiven und schwach, mittel und stark Adenovirus-
positiven Proben mit 3 unabhangigen Chargen der NADAL®
Rota-Adenovirus Tests bestimmt. >99% der Proben wurden
richtig bestimmt (20/20 korrekte Testungen je Konzentration,
95%-Konfidenzintervall: 97,4% - 100%). Der NADAL® Rota-
Adenovirus Test zeigte eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 4
Replikaten von negativen, sowie schwach, mittel und stark
Rotavirus-positiven und schwach, mittel und stark Adenovirus-
positiven Proben bestimmt. Die Testungen wurden an 5
verschiedenen Tagen von 6 Anwendern mit 3 unabhdngigen
Chargen der NADAL® Rota-Adenovirus Tests an 3
verschiedenen Standorten durchgefiihrt. >99% der Proben
wurden richtig bestimmt (60/60 korrekte Testungen je
Konzentration, 95%-Konfidenzintervall: 99,1% - 100%). Der
NADAL® Rota-Adenovirus Test zeigte eine akzeptable
Reproduzierbarkeit.

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Rota-Adenovirus Tests informieren
Sie bitte unverziglich die nal von minden GmbH und die
zustandige Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test
und die entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht
entsorgen.
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The NADAL® Rota-Adenovirus Test is a lateral flow
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of
adenovirus and group A rotavirus antigens in human faecal
specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of adenovirus and rotavirus infections (see section
12 ‘Limitations’). The test procedure is not automated and
requires no special training or qualification. The NADAL® Rota-
Adenovirus Test is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

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
significant advancement in the study of acute non-bacterial
gastroenteritis. Rotavirus is transmitted by the faecal-oral
route, and has an incubation period of 1-3 days. Although
specimens collected between the third and the fifth day of
illness are ideal for antigen detection, rotavirus may still be
detectable for as long as diarrhoea continues. Rotaviral
gastroenteritis may result in mortality for a population at risk,
such as infants, the elderly or 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
enteric 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 faecal specimens.

Acute diarrhoeal 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 observed in
children under 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 hospitalised cases of viral
gastroenteritis.

A rapid and accurate diagnosis of gastroenteritis caused by
adenovirus is helpful in establishing the etiology of
gastroenteritis ~ and  implementing  related  patient
management. Other diagnostic techniques such as electron
microscopy (EM) and nucleic acid hybridisation are expensive
and labour-intensive. Due to the self-limiting nature of
adenoviral infections, such expensive and labour-intensive
tests may not be necessary.

The NADAL® Rota-Adenovirus Test enables the detection of
adenovirus and group A rotavirus antigens through the visual
interpretation of colour development on the internal test
strip. Specific anti-rotavirus antibodies are immobilised in the
test line region ‘R’ of the membrane. Specific anti-adenovirus
antibodies are immobilised in the test line region ‘A’ of the
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membrane. During the test, the specimen reacts with the
specific anti-rotavirus and/or anti-adenovirus antibodies
which are conjugated to coloured particles and precoated
onto the conjugate pad of the test cassette. The mixture then
migrates along the membrane by capillary action and interacts
with the reagents on the membrane. If there is a sufficient
amount of rotavirus antigens in the specimen, a coloured line
will develop in the test line region ‘R’ of the membrane. If
there is a sufficient amount of adenovirus antigens in the
specimen, a coloured line will develop in the test line region
‘A’ of the membrane. The presence of the coloured line
indicates a positive result, while its absence indicates a
negative result.

The formation of a coloured line in the control line region ‘C’
serves as a procedural control, indicating that the proper
volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

e 10 NADAL® Rota-Adenovirus test cassettes

e 10 specimen collection tubes containing buffer*

10 disposable pipettes for liquid faecal specimens (25 pL)
1instructions for use

*containing the following preservative: ProClin™ 300:
<0.03%

5. Additional Materials Required

e Optional: Specimen collection containers
e Optional: Stool collectors
e Timer

Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test cassettes are stable until the expiry date printed on
the foil pouches. Test cassettes must remain in the sealed foil
pouches until use. Do not freeze test kits. Do not use tests
beyond the expiry date indicated on the packaging. Care
should be taken to protect test kit components from
contamination. Do not use test kit components if there is
evidence of microbial contamination or precipitation.
Biological contamination of dispensing equipment, containers
or reagents can lead to inaccurate results.

Note: All expiry dates are printed in Year-Month-Day format.
2022-06-18 indicates June 18, 2022.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the instructions for use prior to
testing.

Do not use the test beyond the expiry date indicated on the
packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Tests are for single use only.

Do not add specimens to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid the cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection tube for each specimen obtained.
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Do not substitute or mix components from different test
kits.

Do not use the buffer if it is discoloured or turbid.
Discolouration or turbidity may be a sign of microbial
contamination.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit 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 in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Notes on specimen collection and storage:
The NADAL® Rota-Adenovirus Test is intended for use with
human faecal specimens only.

Faecal specimens should be collected in clean and dry
specimen collection containers containing no preservatives or
transport media. Urine and the excessive dilution of
specimens with toilet water can lead to inaccurate test results.

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

Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Faecal specimens can be stored at
2-8°C for up to 48 hours. Diluted faecal specimens in specimen
collection tubes can be stored at -20°C for up to 6 months.
Bring specimens to room temperature prior to testing.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the transport-
tation of etiologic agents.

Specimen preparation

Hold the specimen collection tube '&I

upright and remove the applicator stick

by unscrewing the blue cap. Be careful

not to spill or splash buffer solution

from the collection tube.
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For solid specimens:

Collect approx. 50mg of faeces

(equivalent to the size of % of a pea) by

inserting the applicator stick into at

least 6 different areas of the faecal ‘

specimen. Avoid scooping the faecal k

specimen.

Note: Please be sure to insert the
applicator stick 6 times in a row into the
faecal specimen. Do NOT put the
applicator stick back into the tube in
between collecting the 6 specimens. Be
careful not to spill fluid from the tube.
The quality of the specimen and
compliance with these instructions may
affect your test result.

For liquid specimens:
Holding a pipette vertically, collect a

faecal specimen and add 2 drops (approx. m’"
50 uL) to the specimen collection tube
containing buffer. }

Place the applicator stick, along with the
faecal specimen (or without the faecal
specimen if the specimen is liquid), back

into the specimen collection tube and
tightly screw the blue cap closed. |m
Shake the specimen collection tube
vigorously to thoroughly mix the 1
specimen and buffer. .

9. Test Procedure

Bring tests, specimens extracted in buffer and/or controls to

room temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the NADAL® Rota-Adenovirus test cassette from
the sealed foil pouch and use it as soon as possible. The
best results will be obtained if the test is performed
immediately after opening the foil pouch. Label the test
cassette with the patient or control identification.

. Place the test cassette on a clean
and level surface. IEII

. Shake the specimen collection tube
to ensure good specimen dispersion.

. Holding the specimen collection ]
tube vertically, unscrew the ‘
transparent protective cap and
transfer 3 drops of the specimen
solution into the specimen well (S) H]M]ﬂ
of the test cassette. 1
Avoid trapping air bubbles in the W
specimen well (S) and do not add
any solution to the result area. )

. Start the timer.

. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the test result after 10
minutes. Do not interpret the result
after more than 20 minutes.
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10. Result Interpretation

Positive for rotavirus:
A coloured line develops in the

control line region ‘C’ and another R |
coloured line develops in the test A ‘
line region ‘R’. n \_/,’
Positive for adenovirus: T
A coloured line develops in the C N
control line region ‘C’ and another R | ‘
coloured line develops in the test A }

line region ‘A’.

Positive for rotavirus and adenovirus:

A coloured line develops in the c
control line region ‘C’. A coloured
line develops in the test line region
‘R’ and another one develops in the
test line region ‘A’.

Note: The colour intensity in the test line region ‘R’ or ‘A’ may
vary depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region ‘R’ or ‘A’
should be considered positive. Note that this is a qualitative
test only and it cannot determine the analyte concentration in

the specimen. g
Negative: C

A coloured line develops in the control R

line region ‘C’. No lines develop in the A

test line regions ‘R’ and ‘A’. \ /
Invalid: N

R

produced a control line at the specified , =]
reading time must be discarded. \

The control line ‘C’ fails to develop. ¢ | |L
Results from any test which has not Hl
‘.\4_7/’ \\___4/; \\__,'
Please review the procedure and repeat the test with a new
test cassette. If the problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

11. Quality Control

The internal procedural control is included in the test cassette:
A coloured line appearing in the control line region ‘C’ is
considered an internal positive procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, correct procedural technique and
adequate membrane wicking.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external control materials to ensure proper test kit
performance.

12. Limitations

The NADAL® Rota-Adenovirus Test is for professional
in-vitro diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of adenovirus and group A rotavirus
antigens in human faecal specimens only.

Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of adenovirus and
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rotavirus antigens can be determined using this qualitative
test.

The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to
improper specimen collection or storage (see section 8
‘Specimen Collection and Preparation’).

The NADAL® Rota-Adenovirus Test only detects the
presence of adenovirus and rotavirus antigens in specimens
and should not be used as the sole criterion for a diagnosis.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical
information.

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 an adenovirus and rotavirus
infection.

In order to prevent pseudo-outbreaks, positive test results
in newborns must be confirmed using an alternative testing
method (PCR).

If visible blood is present in faecal specimens, false-positive
results cannot be ruled out and must therefore be verified
using an alternative test method.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® Rota-Adenovirus Test was evaluated using clinical
faecal specimens collected from children and young adults in
comparison to another rapid test.

The results are presented in the following tables:

Another rapid test
posive | Negrive | o |
121

0 121

Negative 0 209 209
Total 121 209 330

Diagnostic sensitivity: >99.9% (96.9% - 100%)*

Diagnostic specificity: >99.9% (98.2% - 100%)*

>99.9% (98.9% - 100%)*

*95% confidence interval

NADAL® Rota-
Adenovirus

Test (rotavirus)

Overall agreement:

Another rapid test

Adenovirus m 103 ‘ 0 ‘ 103
o | w |
S w | @ | e

Diagnostic sensitivity: >99.9% (96.4% - 100%)*
Diagnostic specificity: >99.9% (98.3% - 100%)*
>99.9% (98.9% - 100%)*

*95% confidence interval

Overall agreement:

Analytical performance

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Negative specimens were spiked with the following,
potentially cross-reactive organisms and tested at a
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concentration of 1.0 x 10° organisms/mL using the NADAL®
Rota-Adenovirus Test:
Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter spp.
Moraxella catarrhalis

Rotavirus, group C
Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae

Candida albicans

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitidis

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

Salmonella choleraesuis
Staphylococcus aureus

Streptococcus, group B
Streptococcus, group C
Rotavirus, group B

No cross-reactivity with the specimens was observed when
tested using the NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Interference study

Negative and low positive controls spiked with the following
potentially interfering substances at the concentrations listed
below showed no interference with the NADAL® Rota-

Adenovirus Test.

Ascorbic acid 1 mg/mL

Atropine 0.4 mg/mL

Bilirubin 600 mol/L

H lobi 10 mg/mL

Oxalic acid 10 mg/mL

Triglyceride 5 mg/mL
Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative as well as low, medium and high rotavirus positive
and low, medium and high adenovirus positive specimens
using 3 independent lots of the NADAL® Rota-Adenovirus
tests. >99% of the specimens were correctly identified (20/20
correct tests per concentration, 95% confidence interval:
97.4% - 100%). The NADAL® Rota-Adenovirus Test
demonstrated acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 4 replicates of
negative as well as low, medium and high rotavirus positive
and low, medium and high adenovirus positive specimens.
Testing was performed by 6 operators using 3 independent
NADAL® Rota-Adenovirus test lots at 3 different sites on 5
separate days. >99% of the specimens were correctly
identified (60/60 correct tests per concentration, 95%
confidence interval: 99.1% - 100%). The NADAL® Rota-
Adenovirus Test demonstrated acceptable reproducibility.

14. Serious incident reporting

In the event of any serious incidents related to the
performance of the NADAL® Rota-Adenovirus Test, please
inform nal von minden GmbH and the competent authority
immediately. If still possible, do not dispose of the used test
and the corresponding test kit components.
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1. Domaine d’application

Le NADAL® Rota-Adenovirus Test est un immunodosage
chromatographique a flux latéral pour la détection qualitative
des antigénes d’adénovirus et des antigénes de rotavirus du
groupe A dans des échantillons de selles humaines. Le test est
une aide au diagnostic des infections a Adénovirus et
Rotavirus (cf. Chapitre 12 « Limites du test »). Le test n’est pas
automatisé et ne nécessite aucune formation ou qualification
particuliére. Le NADAL® Rota-Adenovirus Test est réservé a un
usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Les rotavirus sont la cause la plus fréquente de gastro-entérite
aigué, en particulier chez les enfants en bas éage. Leur
découverte en 1973 et leur lien avec la gastro-entérite
infantile ont représenté une avancée importante dans I'étude
de la gastro-entérite aigué non bactérienne. La transmission
des rotavirus se fait généralement par la voie fécale-orale. La
période d’incubation est de 1 a 3jours. Méme si les
échantillons de selles prélevés entre le deuxiéme et le
cinquieme jour de la maladie sont particulierement adaptés a
la détection des antigénes, les rotavirus sont encore
détectables en cas de diarrhée persistante. Chez les groupes a
risque comme les nourrissons, les personnes dgées ou les
patients immunodéprimés, la gastro-entérite a rotavirus peut
avoir une évolution fatale. Dans les zones tempérées, les
infections a rotavirus apparaissent principalement pendant les
mois d’hiver. Des endémies ainsi que des épidémies touchant
quelques milliers de personnes ont été signalées. Jusqu’a 50 %
des échantillons analysés, prélevés sur des enfants
hospitalisés pour une gastro-entérite aigué, étaient positifs
aux rotavirus. Les virus se répliquent dans le noyau cellulaire
et ont tendance a provoquer 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. A la place, plusieurs
autres méthodes ont été développées pour détecter les
rotavirus dans les échantillons de selles.

Les diarrhées aigués chez les enfants en bas dge sont 'une des
principales causes de morbidité dans le monde et I'une des
principales causes de mortalité dans les pays en voie de
développement. La recherche a montré que les adénovirus
entériques (comme Ad40 et Ad41) sont l'une des principales
causes de diarrhée chez les enfants, aprés les rotavirus. Ces
agents pathogénes viraux ont été identifiés dans le monde
entier et peuvent provoquer des diarrhées tout au long de
I'année. Les infections surviennent le plus souvent chez les
enfants de moins de deux ans, mais les patients de tous les
groupes d’age peuvent étre touchés. D’autres études ont
montré que 4 a 15 % de tous les cas de gastro-entérite soignés
a I’hépital sont associés a des adénovirus.

Un diagnostic rapide et précis de la gastro-entérite causée par
les adénovirus est utile pour déterminer |'étiologie de la
gastro-entérite et la prise en charge des patients qui en
découle. D’autres méthodes de diagnostic, comme la
microscopie électronique (ME) ou I’hybridation moléculaire,
sont coliteuses et nécessitent beaucoup de travail. Comme les
infections a adénovirus sont en général a guérison spontanée,
des examens de ce type ne sont souvent pas nécessaires.
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3. Principe du test

Le NADAL® Rota-Adenovirus Test permet de détecter les
antigénes d’adénovirus et les antigénes de rotavirus par
interprétation visuelle du développement de couleur sur la
bandelette de test interne. Des anticorps anti-rotavirus
spécifiques sont immobilisés sur la zone de test « R» de la
membrane. Des anticorps anti-adénovirus spécifiques sont
immobilisés sur la zone de test « A» de la membrane.
Pendant le test, I'échantillon réagit avec les anticorps anti-
rotavirus spécifiques et/ou les anticorps anti-adénovirus
spécifiques qui sont conjugués a des particules colorées et
présents sur le tampon de conjugué de la cassette de test. Le
mélange migre ensuite par capillarité le long de la membrane
et interagit avec les réactifs de la membrane. Si I’échantillon
contient suffisamment d’antigénes de rotavirus, une ligne
colorée apparait dans la zone de test « R » de la membrane. Si
I’échantillon contient suffisamment d’antigénes d’adénovirus,
une ligne colorée apparait dans la zone de test « A» de la
membrane. La présence de la ligne colorée indique un résultat
positif, tandis que son absence indique un résultat négatif.

L’apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle « C »
sert de procédure de controle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

e 10 cassettes NADAL® Rota-Adenovirus Test

e 10 tubes collecteurs d’échantillons avec tampon « Buffer »*
e 10 pipettes a usage unique pour échantillons de selles
liquides (25 pL)

1 notice d’utilisation

*contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e En option : récipient collecteur
e En option : collecteur de selles
e Chronometre

6. Conservation et stockage des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2°C et 30°C jusqu’a la
date de péremption indiquée. Les cassettes sont stables
jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'emballage
d’origine. La cassette de test doit rester dans son emballage
d’origine jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler le kit de test.
Ne pas utiliser les tests aprés expiration de la date de
péremption figurant sur I'emballage. Protéger les composants
du kit de toute contamination. Ne pas utiliser les composants
du kit de test s’ils présentent des signes de contamination
microbienne ou de précipitation. La contamination biologique
des doseurs, récipients et réactifs peut entrainer des résultats
erronés.

Remarque : toutes les dates d’expiration sont imprimées au
format  année-mois-jour. 2022-06-18 correspond au
18 juin 2022.

7. Avertissements et préc
e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

e Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.
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Ne pas utiliser le test apres expiration de la date de
péremption figurant sur ’'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage
primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre
de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Pour éviter toute contamination croisée, un tube collecteur
dédié doit étre utilisé pour chaque échantillon.

Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas utiliser le tampon s’il présente une décoloration ou
une turbidité. Une décoloration ou une turbidité peut étre
un signe de contamination microbienne.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des
animaux ne garantit pas I'absence totale d’agents
pathogenes transmissibles. Tous les produits utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (p. ex.
éviter d’avaler ou d’inhaler).

o Latempérature peut influencer les résultats du test.

e Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

Instructions pour le recueil et la conservation des
échantillons :

Le NADAL® Rota-Adenovirus Test est congu pour étre utilisé
uniquement avec des échantillons de selles humaines.

Les échantillons de selles doivent étre collectés dans des
récipients collecteurs propres et secs, sans agents de
conservation ou milieux de transport. L'urine et la dilution
excessive des échantillons avec I'eau des toilettes peuvent
entrainer des résultats de test erronés.

La détection du virus est plus efficace lorsque I'échantillon est
prélevé au moment de Iapparition des symptomes de
diarrhée. L'excrétion maximale des rotavirus dans les selles
des patients atteints de gastro-entérite a lieu entre le 3¢ et le
5¢ jour apres 'apparition des symptémes de la maladie. Pour
les adénovirus, I'excrétion maximale se produit environ 3 a
13 jours apres I'apparition des symptomes. Si les échantillons
sont prélevés trés tard aprés I'apparition des symptémes de la
diarrhée, la quantité d’antigénes peut ne pas étre suffisante
pour obtenir un résultat positif ou les antigénes détectés
peuvent ne pas étre liés a I'épisode de diarrhée.
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Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de selles peuvent étre
conservés jusqu’a 48 heures entre 2°C et 8°C. Les échantillons
de selles diluées peuvent étre conservés jusqu’a 6 mois a
-20°C. Avant de commencer le test, amener les échantillons a
température ambiante.

Si des échantillons doivent étre expédiés, veiller a les emballer
conformément aux réglementations en vigueur concernant le
transport des agents pathogénes étiologiques.

Préparation des échantillons

Tenir le tube collecteur d’échantillons en

position verticale et retirer I'échantillonneur 'HLI]

en dévissant le bouchon bleu. Veiller a ne

pas renverser ou projeter de solution
tampon du tube collecteur d’échantillons.

Pour des selles solides :

Recueillir environ 50 mg de selles (ce qui
correspond environ a % de petit pois) en
enfongant I"échantillonneur dans
I’échantillon de selles a au moins 6 endroits
différents, en évitant de pelleter les selles. &
Remarque : Veiller a enfoncer
I’échantillonneur 6 fois de suite dans
I'échantillon de selles. Ne PAS replacer
entretemps I'échantillonneur dans le tube et
veiller a ce qu’aucun liquide ne s’échappe du

tube. La nature de I'échantillon et le respect

de ces instructions auront une incidence sur

le résultat de votre test.

Pour des selles liquides :

Tenir la pipette a la verticale, prélever un M
échantillon de selles et en déposer 2 gouttes

(env.50uL) dans le tube collecteur
d’échantillons avec tampon. }
Remettre I’échantillonneur avec

I’échantillon de selles (ou sans échantillon

de selles si I’échantillon était liquide) dans le

tube collecteur et visser fermement le Ih
bouchon bleu.

Agiter vigoureusement le tube collecteur

pour que I’échantillon de selles se mélange 1l
complétement avec le tampon. .

9. Procédure du test

Amener les tests, les échantillons extraits dans le tampon
et/ou les contréles & température ambiante (entre 15° et
30°C) avant la réalisation du test.

1. Retirer la cassette de NADAL® Rota-Adenovirus Test de son
emballage d’origine fermé et I'utiliser le plus rapidement
possible. Pour des résultats optimaux, le test doit étre
exécuté immédiatement aprés |'ouverture de I'emballage.
Inscrire sur la cassette le numéro d’identification du patient
ou du controle.

2. Placer la cassette sur une surface Im 2
propre et plane. H]MM

3. Agiter le tube collecteur pour
assurer une bonne dispersion de i

I'échantillon. .
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4. Tenir le tube collecteur a la

verticale, dévisser le capuchon de
protection transparent et ajouter
3 gouttes de la solution
d’échantillon dans le puits de dépot s
(S) de la cassette.
Eviter la formation de bulles d’air
dans le puits de dépét (S) et ne pas
déposer de liquide dans la fenétre
de lecture des résultats.

5. Démarrer le chronométre. <

6. Attendre  que  la/les  ligne(s) P
colorée(s) apparaisse(nt). Inter- |
préter le résultat du test apres
10 minutes. Ne plus interpréter le
résultat du test apres 20 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif pour rotavirus : )

~

Une ligne colorée apparait dans la zone
de controle « C» et une autre ligne
colorée dans la zone de test « R ». A

Positif pour adénovirus :

Une ligne de couleur apparait dans la
zone de contréle « C» et une autre
ligne de couleur apparait dans la zone

de test « A ».

Positif pour rotavirus et adénovirus : — —:-\
Une ligne colorée apparait dans la zone - -_—
de controle « C». Une ligne colorée
apparait dans la zone de test « R » et
une autre dans la zone de test « A ».
Remarque :

L'intensité de la couleur dans la zone de test « R» ou « A»
peut varier en fonction de la concentration des analytes
présents dans I’échantillon. Toute apparition de couleur dans
la zone de test « R » ou « A » doit étre considérée comme un
résultat positif. Notez que ce test est uniquement un test
qualitatif et qu’il ne peut déterminer la concentration en
analytes dans I’échantillon.

Négatif

Une ligne colorée apparait dans la
zone de contréle « C ». Aucune ligne
colorée n’apparait dans les zones de
test« R» et « A »,

Non valide

La ligne de contrdle « C » n’apparait
pas. Les tests sur lesquels aucune
ligne de contréle n’est apparue dans
le temps d’évaluation imparti
doivent étre jetés.

C
R —
A —

I X

Controler la procédure d’exécution du test et renouveler le
test avec une nouvelle cassette. Si le probléme persiste, cesser
d’utiliser le kit de test et contacter votre distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-
lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

C€ [vo]
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11. Contrdle qualité

La cassette de test contient un contrdle de procédure interne :
une ligne colorée apparaissant dans la zone de controle « C »
est considérée comme un controle interne. Cette ligne
confirme que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrdle externe afin de vérifier la
performance du kit de test.

12. Limites du test

e Le NADAL® Rota-Adenovirus Test est réservé au diagnostic
in-vitro professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative des antigénes d’adénovirus et des
antigénes de rotavirus du groupe A dans des échantillons de
selles humaines.

e Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des antigénes d’adénovirus ou de rotavirus.

e La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.

Des résultats erronés peuvent résulter d’un prélévement ou

d’un stockage inapproprié de I'échantillon (cf. Chapitre 8

« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).

Le NADAL® Rota-Adenovirus Test indique exclusivement la

présence d’antigénes d’adénovirus et de rotavirus dans

I’échantillon et ne peut étre employé comme seul critére de

diagnostic.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques qui sont a la disposition du médecin.

e Si les résultats du test sont négatifs mais que les

symptomes cliniques persistent, il est recommandé de

réitérer le test avec d’autres méthodes cliniques de
diagnostic. Un résultat négatif n’exclut a aucun moment la
possibilité d’une infection a adénovirus ou rotavirus.

Un résultat de test positif chez les nouveau-nés doit étre

confirmé par une méthode de test alternative (PCR) afin

d’éviter les pseudo-épidémies (« pseudo-outbreaks »).

e En cas de sang visible dans les échantillons de selles, des
résultats faussement positifs ne peuvent pas étre exclus et
doivent donc étre vérifiés par une méthode de test
alternative.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Le NADAL® Rota-Adenovirus Test a été évalué avec des
échantillons de selles cliniques d’enfants et de jeunes adultes
en comparaison avec un test rapide.

Les résultats sont présentés dans les tableaux suivants :

NADAL®Rota- | | Positit | Négati
Adenovirus | positit  [ETHY 0 121

Test Négatif 0 209 209

121 209 330

(Rotavirus)
Sensibilité diagnostique : > 99,9 % (96,9 % - 100 %)*
Spécificité diagnostique : > 99,9 % (98,2 % - 100 %)*
>99,9 % (98,9 % - 100 %)*

Concordance totale :
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*95 % intervalle de confiance

Autre test rapide

|| positit | _Neégatit ] Total ]

Adenovirus | Positif | 103 0 103
Test [} 227 227
(Adénovirus) 103 227 330

Sensibilité diagnostique : > 99,9 % (96,4 % - 100 %)*
té diagnostique : > 99,9 % (98,3 % - 100 %)*
>99,9 % (98,9 % - 100 %)*
*95 % intervalle de confiance

NADAL® Rota-

Spécifi
Concordance totale :

Performances analytiques

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des échantillons négatifs ont été mélangés aux organismes
suivants, susceptibles de présenter une réaction croisée et
testés avec le NADAL® Rota-Adenovirus Test a la
concentration de 1,0 x 10° organismes /mL:

Acil b I Rotavirus, groupe C
Aci bacter spp. H hilus infl
Moraxella catarrhalis Klebsiell

Candida albicans Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia track tis Neisseria itidi:
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium F 1 aer
Streptococcus, Groupe B Sall lla choleraesuis
Strep cus, Groupe C phyl aureus
Rotavirus, groupe B

Aucune réactivité croisée avec les échantillons n'a été
observée lors des tests effectués avec le NADAL® Rota-
Adenovirus Test.

Etude d’interférence

Des controles négatifs et faiblement positifs ont été mélangés
avec les substances potentiellement interférentes suivantes,
aux concentrations indiquées ci-dessous, et n’ont montré
aucune interférence avec le NADAL® Rota-Adenovirus Test.

[ substance ] Concentration ___]

Acide ascorbique 1 mg/mL
Atropine 0,4 mg/mL
Bilirubine 600 mol/L
Hé lobi 10 mg/mL
Acide oxali 10 mg/mL
Triglycérides 5 mg/mL

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été établie en testant 20 reproductions
d'échantillons négatifs ainsi que d'échantillons faiblement,
moyennement et fortement positifs au rotavirus et
faiblement, moyennement et fortement positifs a I'adénovirus
en utilisant 3 lots indépendants de NADAL® Rota-Adenovirus
Test. Plus de 99% des échantillons ont été correctement
identifiés (20/20 tests corrects par concentration, intervalle de
confiance a 95% : 97,4% - 100%). Le NADAL® Rota-Adenovirus
Test a démontré une répétabilité acceptable.

Reproductibilité

La reproductibilité a été établie en testant 4 reproductions
d'échantillons négatifs ainsi que d'échantillons faiblement,
moyennement et fortement positifs au rotavirus et

C€ [vo]

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal

von minden

faiblement, moyennement et fortement positifs a
I'adénovirus. Les tests ont été réalisés par 6 opérateurs
utilisant 3 lots de NADAL® Rota-Adenovirus Test
indépendants, sur 3 sites différents et pendant 5 jours
distincts. Plus de 99% des échantillons ont été correctement
identifiés (60/60 tests corrects par concentration, intervalle de
confiance a 95% : 99,1% - 100%). Le NADAL® Rota-Adenovirus
Test a démontré une reproductibilité acceptable.

14. Déclaration d’incidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du NADAL®
Rota-Adenovirus Test, veuillez en informer immédiatement
nal von minden GmbH et les autorités compétentes. Si
possible, ne pas jeter le test utilisé et les composants
correspondants du kit de test.
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1. Uso previsto

El NADAL® Rota-Adenovirus Test es un inmunoensayo croma-
togrifico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
antigenos de adenovirus y rotavirus del grupo A en muestras
fecales humanas. El test estd disefiado para ayudar en el
diagnéstico de infecciones por adenovirus y rotavirus
(consulte la seccion 12 "Limitaciones"). El procedimiento de
test no estd automatizado y no requiere formacién o
cualificacién especial. EI NADAL® Rota-Adenovirus Test esta
disefiado Unicamente para uso profesional.

. Introduccién y significado clinico

El rotavirus es el patégeno mds comun responsable de la
gastroenteritis aguda, principalmente en nifios pequefios. Su
descubrimiento en 1973 y su asociacion con la gastroenteritis
infantil representé un avance significativo en el estudio de la
gastroenteritis aguda no bacteriana. El rotavirus se transmite
por via fecal-oral y tiene un periodo de incubaciéon de 1 a 3
dias. Aunque las muestras recolectadas entre el tercer y
quinto dia de la enfermedad son ideales para la deteccién de
antigenos, el rotavirus aun puede ser detectable mientras
continde la diarrea. La gastroenteritis rotaviral puede causar la
mortalidad en poblaciones de riesgo, como bebés, ancianos o
pacientes inmunodeprimidos. En climas moderados, las
infecciones por rotavirus ocurren principalmente durante los
meses de invierno. Se han registrado endemias y epidemias
que afectan a miles de personas. Hasta el 50% de las muestras
analizadas de nifios hospitalizados que padecian enferme-
dades entéricas agudas resultaron positivas para rotavirus. Los
virus se replican en el nicleo celular y tienden a producir un
efecto citopatico caracteristico (ECP). Debido a que el
rotavirus es extremadamente dificil de cultivar, es inusual
aislar el virus para el diagndstico de la infeccion. En cambio, se
han desarrollado diversas técnicas para detectar rotavirus en
muestras fecales.

La enfermedad diarreica aguda en nifios pequefios es una
causa importante de morbilidad en todo el mundo y es una de
las principales causas de mortalidad en los paises en
desarrollo. Las investigaciones han demostrado que los
adenovirus entéricos, como Ad40 y Ad41, también son una de
las principales causas de diarrea en nifios, solo superada por
los rotavirus. Estos patégenos virales han sido identificados en
todo el mundo y pueden causar diarrea en nifios durante todo
el afio. Las infecciones se observan con mayor frecuencia en
nifios menores de dos afios, pero se han encontrado en
pacientes de todas las edades. Otros estudios indican que los
adenovirus estdn asociados con el 4%-15% de todos los casos
hospitalizados de gastroenteritis viral.

Un diagndstico rapido y preciso de gastroenteritis causada por
adenovirus es Util para establecer la etiologia de la
gastroenteritis e implementar el tratamiento relacionado del
paciente. Otras técnicas de diagndstico, como la microscopia
electréonica (ME) y la hibridacion de &cidos nucleicos, son
costosas y requieren mucha mano de obra. Debido a la
naturaleza autolimitada de las infecciones por adenovirus, es
posible que no sean necesarias estas pruebas costosas y
laboriosas.

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal
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3. Principio del test

El NADAL® Rota-Adenovirus Test permite la deteccion de
antigenos de adenovirus y rotavirus del grupo A mediante la
interpretacion visual del desarrollo del color en la tira de test
interna. Los anticuerpos contra rotavirus especificos estan
inmovilizados en la region de la linea de test "R" de la
membrana. Los anticuerpos contra adenovirus especificos se
inmovilizan en la regién de la linea de test "A" de la
membrana. Durante la prueba, la muestra reacciona con los
anticuerpos contra rotavirus y/o contra adenovirus especificos
que estan conjugados con particulas coloreadas y que se
encuentran recubriendo la almohadilla de conjugado del
casete de test. Luego, la mezcla migra a lo largo de la
membrana por capilaridad e interactia con los reactivos de la
membrana. Si hay una cantidad suficiente de antigenos de
rotavirus en la muestra, se desarrollara una linea coloreada en
la regidn de la linea de test "R" de la membrana. Si hay una
cantidad suficiente de antigenos de adenovirus en la muestra,
se desarrollard una linea coloreada en la regién de la linea de
test "A" de la membrana. La presencia de la linea coloreada
indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica
un resultado negativo.

La formacién de una linea coloreada en la regién de la linea de
control "C" sirve como control del procedimiento, lo que
indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y
que se ha producido la absorcién de la membrana.

e 10 casetes de NADAL® Rota-Adenovirus Test

e 10 tubos de recolecciéon de muestras que contienen bufer
“Buffer”*

10 pipetas desechables para muestras fecales liquidas
(25 pt)

1 manual de instrucciones

*que contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300:
<0,03%

5. Materiales adicionales necesarios

e Opcional: recipientes para recolectar la muestra
e Opcional: recolectores de heces
e Cronémetro

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits de test a 2-30°C hasta su fecha de
caducidad. Los casetes de test se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad impresa en el envase. Los casetes de test
deben permanecer en los envases de aluminio hasta su uso.
No congele los kits de test. No utilice los test después de la
fecha de caducidad indicada en el envase. Proteja los
componentes del kit de test de cualquier contaminacién. No
utilice los componentes del kit si hay evidencia de
contaminacion microbiana o precipitaciéon. La contaminacion
bioldgica del dispositivo suministrado, recipientes o reactivos
puede producir resultados incorrectos.

Nota: todas las fechas de caducidad se imprimen en formato
afio-mes-dia. 2022-06-18 indica 18 de junio de 2022

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagnéstico in-vitro.
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Lea atentamente todo el procedimiento antes de comenzar
el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase
original esta dafiado.

e Los test son de un solo uso.

No afiada muestras en el drea de reaccidon (regién de
resultados).

Evite tocar la zona de reaccidn (regién de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo tubo de recoleccion para cada una.

No sustituya ni mezcle componentes de diferentes kits de
test.

No utilice el bufer si estd descolorido o turbio. La
decoloracion o la turbidez pueden ser un signo de
contaminacién microbiana.

No coma, beba o fume en la zona donde se manipulen las
muestras y los kits de test.

Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccion, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos y las
directrices estandar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.

La eliminacion de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

. Recoleccion de muestras y preparacion

Notas sobre la recoleccion y el almacenamiento de muestras:
El NADAL® Rota-Adenovirus Test esta disefiado para usarse
Unicamente con muestras fecales humanas.

Las muestras fecales deben recolectarse en recipientes de
recoleccion de muestras limpios y secos que no contengan
conservantes ni medios de transporte. La orina y la dilucién
excesiva de las muestras con agua del inodoro pueden dar
lugar a resultados de test inexactos.

La deteccion viral se facilita mediante la recoleccion de
muestras al inicio de los sintomas diarreicos. Se ha informado
que la excrecion maéxima de rotavirus en las heces de
pacientes con gastroenteritis ocurre entre 3 y 5 dias después
del inicio de los sintomas. Con el adenovirus, la excrecion
maéxima ocurre aproximadamente entre 3 y 13 dias después
del inicio de los sintomas. Si las muestras se recogen mucho
después de la aparicion de los sintomas diarreicos, la cantidad
de antigeno puede no ser suficiente para obtener una
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reaccidn positiva o los antigenos detectados pueden no estar
relacionados con el episodio diarreico.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Puede
almacenar las muestras a 2-8°C hasta 48 horas. Las muestras
fecales diluidas en tubos de recoleccién de muestras se
pueden almacenar a -20°C hasta por 6 meses. Lleve las
muestras a temperatura ambiente antes de realizar el test.

Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etioldgicos.

Preparacion de las muestras

Sostenga el tubo de recoleccion de

muestras en posicidn vertical y retire el '&]
aplicador desenroscando la tapa azul

claro. Tenga cuidado de no derramar ni

salpicar la solucion bufer del tubo de
recoleccion.

Para muestras sélidas:

Recolecte aprox. 50 mg de heces
(equivalentes al tamafio de % de guisante)

insertando la varilla aplicadora en al &
menos tres puntos diferentes de la m
muestra fecal. Evite sacar la muestra

fecal.

Nota: asegurese de insertar el bastoncillo
aplicador 6 veces seguidas en la muestra
fecal. NO vuelva a introducir el bastoncillo
aplicador en el tubo entre la recoleccion
de las 6 muestras. Tenga cuidado de no
derramar liquido del tubo. La calidad de la
muestra y el cumplimiento de estas
instrucciones pueden afectar al resultado
del test.

Para muestras liquidas:

Sostenga una pipeta verticalmente,
recolecte una muestra fecal y ahada 2
gotas (aprox. 50 pL) al tubo recolector de

muestras que contiene el bufer. i

&

.

Coloque la varilla aplicadora, junto con la
muestra fecal (o sin la muestra fecal si la
muestra es liquida), nuevamente en el

tubo de recoleccién de muestras y cierre o
firmemente la tapa azul. e
Agite vigorosamente el tubo de recogida

de muestras para mezclar bien la muestra i
y el bufer. -

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, el bufer y/o controles a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar el test.

1. Retire el casete de NADAL® Rota-Adenovirus Test del
envase de aluminio sellado y utilicelo lo antes posible. Los
mejores resultados se obtendran si el test se realiza
inmediatamente después de abrir el envase. Etiquete el
casete de test con la identificacion del paciente o de
control.
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2. Coloque el casete de test sobre una

superficie limpia y plana. l
3. Agite el tubo de recoleccion para

asegurar una buena dispersion de la

muestra. ‘

4. Sosteniendo el tubo de recoleccién de
muestras verticalmente, desenrosque
la tapa protectora transparente vy
transfiera 3 gotas de la solucion de mmH
muestra al pocillo (S) del casete de
test. I
Evite la formacién de burbujas de aire
en el pocillo de muestras (S) y no '
afiada ninguna solucién en la region
de resultados.

5. Active el cronémetro.

6. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del
test a los 10 minutos. No interprete los
resultados después de mas de 20
minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo para rotavirus:

Se desarrolla una linea coloreada en - —
la region de la linea de control "C" y ==
otra linea coloreada en la regiéon de
la linea de test "R".
Positivo para adenovirus: )
Se desarrolla una linea coloreada en LR
la region de la linea de control "C"y
otra linea coloreada en la regiéon de .
la linea de test "A"
Positiva para rotavirus y adenovirus: .
Aparece una linea coloreada en la - =
region de control "C". Se desarrolla
una linea coloreada en la region de la —

-4

linea de test "R" y otra en la region
de la linea de test "A".

Nota: la intensidad del color en la regién de la linea de test "R"
o "A" puede variar en funcion de la concentracion del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test "R" o "A" se debe considerar positiva.
Recuerde que este test sélo es cualitativo y no puede
determinar la concentracion del analito presente en las
muestras.

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la
region de control "C". No se desarrollan
lineas en las regiones de las lineas de
test "R"y "A".

No valido:

No se desarrolla la linea de control "C".
Se deben descartar los resultados de
cualquier test que no haya producido — —

una linea de control en el momento de  ~ -
lectura especificado.
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Si esto sucede, revise el procedimiento y repita el test con un
nuevo casete. Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor.

Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un procedi-
miento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad
El casete contiene un control interno del procedimiento:

Se trata de la linea coloreada que aparece en la region de
control "C". Confirma un volumen de muestra suficiente, una
técnica de procedimiento correcta y una absorcion de
membrana adecuada.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

e El NADAL® Rota-Adenovirus Test sélo es apto para uso
profesional de diagndstico in-vitro. El test debe utilizarse
para la deteccién cualitativa de antigenos de adenovirus y
rotavirus del grupo A Unicamente en muestras fecales
humanas.

Con este test cualitativo no se puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucién de la
concentracion de antigenos de adenovirus y rotavirus.

La precision del test depende de la calidad de la muestra.
Pueden producirse resultados de test inexactos debido a
una recolecciéon o almacenamiento inadecuado de las
muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccion y
preparacion de muestras").

El NADAL® Rota-Adenovirus Test sélo detecta la presencia
de adenovirus y antigenos de rotavirus en muestras y no
debe usarse como Unico criterio para un diagnostico.

Como ocurre con todos los test de diagnoéstico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto
con otra informacion clinica disponible.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye en ninglin momento la posibilidad de
una infeccién por adenovirus y rotavirus.

Para prevenir pseudobrotes, los resultados positivos de los
test en recién nacidos deben confirmarse mediante un
método de test alternativo (PCR).

Si hay sangre visible presente en las muestras fecales, no se
pueden descartar resultados falsos positivos y, por lo tanto,
deben verificarse utilizando un método de test alternativo.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se evalu6 el NADAL® Rota-Adenovirus Test utilizando
muestras fecales clinicas recolectadas de nifios y adultos
jovenes en comparacion con otro test rapido.

Los resultados se muestran en las siguientes tablas:
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NADAL® Rota-
Adenovirus .
Test (rotavirus) Negativo

Total

Sensibilidad de diagndstico:
Especificidad de diagndstico:
Concordancia general:

*95% de intervalo de confianza

Otro test rapido
103

NADAL® Rota-
Adenovirus

Test Negativo

d q
(adenovirus) Total

Sensibilidad de diagndstico:

Especificidad de diagndstico:
Concordancia general:

*95% de intervalo de confianza

Rendimiento analitico
Especificidad analitica

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal

Otro test do
oo [ Repo |
121 0
0 209 209
121 209 330

>99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

0

103 227 330
>99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Estudio de reactividad cruzada

A las muestras negativas se les agregaron los siguientes
organismos potencialmente de reaccion cruzada y se
analizaron a una concentracién de 1,0 x 10° organismos/mL
utilizando el NADAL® Rota-Adenovirus Test:

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus, grupo C

Acinetobacter spp. Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Moraxella catarrhalis

Candida albicans

Chlamydia trachomatis

E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Streptococcus, grupo B

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesuis

Streptococcus, grupo C
Rotavirus, grupo B

Staphylococcus aureus

No se observé reactividad cruzada con las muestras cuando se
analizaron con el NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Estudio de interferencia

Los controles negativos y positivos bajos enriquecidos con las
siguientes sustancias potencialmente interferentes en las
concentraciones que se enumeran a continuaciéon no
mostraron interferencia con el NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Concentracién

Acido ascérbico 1 mg/mL
Atropina 0,4 mg/mL
Bilirrubina 600 mol/L
I lobil 10 mg/mL
Acido oxalico 10 mg/mL
Triglicérido 5 mg/mL

Precision

Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras negativas, asi como de muestras débilmente,
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medianamente y altamente positivas para rotavirus y
débilmente, medianamente y altamente positivas para
adenovirus utilizando 3 lotes independientes del NADAL®
Rota-Adenovirus Test. Se identificaron correctamente >99%
de las muestras (20/20 test correctos por concentracién,
intervalo de confianza del 95%: 97,4% - 100%). El NADAL®
Rota-Adenovirus Test demostré una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecié la reproducibilidad analizando 4 réplicas de
muestras negativas, asi como de muestras débilmente,
medianamente y altamente positivas para rotavirus y
débilmente, medianamente y altamente positivas para
adenovirus Los test fueron realizados por 6 operadores
utilizando 3 lotes de test independientes de NADAL® Rota-
Adenovirus en 3 sitios diferentes en 5 dias separados. Se
identificaron correctamente >99% de las muestras (60/60 test
correctos por concentracidn, intervalo de confianza del 95%:
99,1% - 100%). El NADAL® Rota-Adenovirus Test demostrd una
reproducibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con la
realizacion del NADAL® Rota-Adenovirus Test, informe
inmediatamente a nal von minden GmbH y a la autoridad
competente. Si todavia es posible, no elimine el test usado y
los componentes del kit de test correspondientes.
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1. Uso previsto

Il test NADAL® Rota-Adenovirus € un immunodosaggio croma-
tografico a flusso laterale per l'individuazione qualitativa del
adenovirus e l'antigene rotavirus gruppo A in campioni di feci
umane. Il test & concepito come supporto nella diagnosi di
infezioni di adenovirus e rotavirus (vedere la sezione 12 ‘Limiti
del Test’). La procedura di test non & automatizzata e non
richiede una formazione o una qualifica speciale. Il test
NADAL® Rota-Adenovirus & concepito solo per uso
professionale.

2. Introduzione e significato clinico

Il rotavirus e il patogeno pil comune responsabile della
gastroenterite acuta, soprattutto nei bambini piccoli. La sua
scoperta nel 1973 e lI'associazione con la gastroenterite
infantile hanno rappresentato un progresso significativo nello
studio della gastroenterite acuta non batterica. Il rotavirus si
trasmette per via oro-fecale ed ha un periodo di incubazione
di 1-3 giorni. Sebbene i campioni raccolti tra il terzo e il quinto
giorno di malattia siano ideali per la rilevazione dell'antigene,
il rotavirus puo essere ancora rilevabile finché persiste la
diarrea. La gastroenterite da rotavirus pud causare mortalita
in una popolazione a rischio, come i neonati, gli anziani o i
pazienti immunocompromessi. Nei climi moderati, le infezioni
da rotavirus si verificano principalmente nei mesi invernali.
Sono state segnalate endemiche ed epidemie che colpiscono
migliaia di persone. Fino al 50% dei campioni analizzati di
bambini ospedalizzati affetti da malattia enterica acuta erano
positivi al rotavirus. | virus si replicano nel nucleo cellulare e
tendono a produrre un caratteristico effetto citopatico (CPE).
Poiché il rotavirus & estremamente difficile da coltivare, &
insolito isolare il virus per la diagnosi di infezione. Invece, sono
state sviluppate diverse tecniche per rilevare il rotavirus nei
campioni fecali.

La malattia diarroica acuta nei bambini piccoli & una delle
principali cause di morbilita in tutto il mondo ed & una delle
principali cause di mortalita nei paesi in via di sviluppo. La
ricerca ha dimostrato che anche gli adenovirus enterici, come
Ad40 e Ad41, sono una delle principali cause di diarrea nei
bambini, secondi solo ai rotavirus. Questi agenti patogeni virali
sono stati identificati in tutto il mondo e possono causare
diarrea nei bambini durante tutto I'anno. Le infezioni sono piu
frequentemente osservate nei bambini al di sotto dei due
anni, ma sono state trovate in pazienti di tutte le eta. Ulteriori
studi indicano che gli adenovirus sono associati al 4-15% di
tutti i casi di gastroenterite virale ospedalizzata.

Una diagnosi rapida e accurata della gastroenterite causata da
adenovirus e utile per stabilire I'eziologia della gastroenterite
e implementare la relativa gestione del paziente. Altre
tecniche diagnostiche come la microscopia elettronica (EM) e
I'ibridazione degli acidi nucleici sono costose e richiedono
molta manodopera. A causa della natura autolimitante delle
infezioni da adenovirus, tali test costosi e ad alta intensita di
lavoro potrebbero non essere necessari.

3. Principio del test

Il test NADAL® Rota-Adenovirus consente il rilevamento degli
antigeni dell'adenovirus e del rotavirus del gruppo A
attraverso l'interpretazione visiva dello sviluppo del colore
sulla striscia reattiva interna. Anticorpi anti-rotavirus specifici
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sono immobilizzati nella zona reattiva ‘R’ della membrana. Gli
anticorpi anti-adenovirus specifici sono immobilizzati nella
zona della linea reattiva ‘A’ della membrana. Durante il test, il
campione reagisce con gli anticorpi specifici anti-rotavirus e/o
anti-adenovirus che sono coniugati a particelle colorate e
prerivestiti sul tampone coniugato della cassetta del test. Il
composto migra poi lungo la membrana per azione capillare
ed interagisce con i componenti della membrana. Se nel
campione & presente un numero sufficiente di antigeni
rotavirus, si sviluppera una linea colorata nella regione della
linea del test ‘R’ della membrana. Se nel campione é presente
una quantita sufficiente di antigeni dell'adenovirus, si
sviluppera una linea colorata nella zona del test ‘A’ della
membrana. La presenza della linea colorata indica un risultato
positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo.

La presenza di una linea colorata nella regione della linea di
controllo ‘C’ funge da controllo procedurale indicando che e
stato utilizzato il corretto volume di campione e che la
migrazione sulla membrana & avvenuta.

10 test NADAL® Rota-Adenovirus test a cassetta

10 provette per la raccolta del campione con soluzione
(buffer)*

10 pipette monouso per i campioni di feci liquidi (25 pL)

1 istruzioni per I'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%

5. Altri materiali richiesti

e Opzionale: Contenitori di raccolta del campione
e Opzionale: Collettori feci
e Timer

6. Conservazione e stabilita

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza indicata. | test a cassetta rimangono stabili fino alla
data di scadenza riportata sulla confezione di alluminio. | test
a cassetta vanno conservati nella loro confezione di alluminio
fino al loro utilizzo. Non congelare i kit di test. Non utilizzare i
test oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Fare
attenzione a proteggere i componenti del kit del test dalla
contaminazione. Non utilizzare le componenti del kit di test in
caso di evidente contaminazione microbica o deterioramento.
La contaminazione biologica di apparecchiature, contenitori o
reagenti puo portare all'ottenimento di falsi risultati.

Nota bene: tutte le date di scadenza sono stampate nel
formato anno-mese-giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno
2022.

7. Avvertenze e precauzi

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di
eseguirlo.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare componenti del kit di test se l'imballaggio
primario & danneggiato.

Test monouso.

Non aggiungere i campioni nell'area di reazione (area dei
risultati).
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Al fine di evitare la contaminazione, non toccare l'area di
reazione (area dei risultati).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata utilizzando
sempre un nuovo tubo di raccolta per ogni campione
ottenuto.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non utilizzare la soluzione se questa dovesse risultare
scolorita oppure torbida. Sbiadimento o torbidezza possono
essere indicativi di contaminazione microbica.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i kit di test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi micro-
biologici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

| materiali di test utilizzati nello svolgimento del test vanno
smaltiti nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Note sulla preparazione e raccolta del campione:
Il test NADAL® Rota-Adenovirus € concepito per essere
utilizzato esclusivamente con campioni fecali umani.

Raccogliere i campioni di feci in contenitori asciutti e puliti non
contenenti conservanti o terreni di trasporto. Urina e
diluizione eccessiva dei campioni con l'acqua del water
potrebbero causare risultati erronei del test.

La rilevazione virale e facilitata raccogliendo campioni all'inizio
dei sintomi diarroici. E stato riportato che la massima
escrezione del rotavirus nelle feci dei pazienti affetti da
gastroenterite avviene 3-5 giorni dopo la comparsa dei
sintomi. Con I|'adenovirus, la massima escrezione avviene circa
3-13 giorni dopo la comparsa dei sintomi. Se i campioni
vengono raccolti molto tempo dopo l'insorgenza dei sintomi
diarroici, la quantita di antigene potrebbe non essere
sufficiente per ottenere una reazione positiva oppure gli
antigeni rilevati potrebbero non essere collegati all'episodio
diarroico.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare il test a temperatura ambiente per
lunghi periodi di tempo. | campioni possono essere conservati
a 2-8° fino a 48 ore. | campioni fecali diluiti nelle provette per
la raccolta dei campioni possono essere conservati a -20°C per
un massimo di 6 mesi. Portare i campioni a temperatura
ambiente prima di eseguire il test.
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Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali in
materia di trasporto di agenti eziologici.

Preparazione del campione

Mantenere la provetta di raccolta vertical- '&I
mente ed estrarre I'applicatore svitando il

tappo blu. Fare attenzione a non versare la

soluzione di diluizione dalla provetta di

raccolta.

Campioni solidi:

Raccogliere circa 50 mg di feci (pari ad 1/4

della grandezza di un pisello) inserendo ﬁ
I'applicatore in almeno 6 punti differenti del m
campione di feci. Evitare di porzionare il j
campione di feci.

Nota bene: assicuratevi di inserire 'applica-
tore in almeno 6 punti differenti del
campione di feci. NON inserire nuovamente
I'applicatore nella provetta durante la
raccolta dei 6 volumi di campione necessari.
Fare attenzione a non versare il fluido dalla
provetta di raccolta. La qualita del campione
e il rispetto di tali procedure influenzera il
risultato del test.

Campioni liquidi: M
Mantenendo la pipetta verticalmente,

raccogliere un campione di feci ed
aggiungere 2 gocce (ca. 50 pL) nella provetta i
contenente la soluzione.

Inserire nuovamente I'applicatore con il

campione di feci (oppure senza il campione m
in caso di campione liquido), nella provetta LT
ed awvitare bene il tappo.

Agitare la provetta al fine di mescolare meti- i
colosamente la soluzione ed il campione. .

9. Procedura del test

Portare i test, i campioni, soluzioni e/o controlli a tempe-

ratura ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

1. Rimuovere il test a cassetta NADAL® Rota-Adenovirus dalla
confezione ed utilizzare il test appena possibile. | risultati
migliori si ottengono se il test viene eseguito immediata-
mente dopo I'apertura della confezione di alluminio.
Etichettare il test a cassetta con il nominativo del paziente
o con il numero identificativo corrispondente.

2. Posizionare il test a cassetta su una

superficie piana e pulita. Illl
3. Agitare la provetta in modo da

assicurare la buona dispersione del

campione. ]
4. Tenendo la provetta di raccolta del ‘

campione in verticale, svitare il

cappuccio protettivo trasparente e iy

trasferire 3 gocce della soluzione del IIMID

campione nel pozzetto del campione

(S) della cassetta del test.

Evitare la formazione di bolle d'aria W
nel pozzetto di raccolta del ]

campione (S) ed evitare I'aggiunta
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di qualsiasi soluzione nell'area del
risultato.

5. Awviare il timer.

6. Attendere la comparsa delle linee
colorate. Leggere il risultato del test
entro 10 minuti. Non interpretare i
risultati dopo piu di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo per rotavirus: ( ( b
Si sviluppa una linea colorata nella C
regione della linea ‘C’ e una linea
colorata nella regione della linea del A

test ‘R’. A

Positivo per adenovirus:

Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo ‘C’ e
una linea colorata nella regione della
linea del test ‘A’.

Positivo per rotavirus e adenovirus:
Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo ‘C’.
Una linea colorata si sviluppa nella
zona della linea reattiva ‘R’ e un’altra A
si sviluppa nella zona della linea
reattiva ‘A’.

Nota: l'intensita del colore nella linea regione ‘R’ o ‘A’ del test
puo variare a seconda della concentrazione dell'analita
presente nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore
nell'area della linea della regione test ‘R’ o ‘A’ va considerata
come indicativa di risultato positivo. Questo & un test
qualitativo ed in quanto tale non puo essere utilizzato per
determinare la concentrazione degli analiti nel campione.
Negativo:

Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo ‘C.
Nessuna linea si sviluppa nelle regioni
della linea del test ‘R" e ‘A’".

Non valido:

La linea di controllo ‘C* non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro
i tempi di lettura indicati, non vanno
presi in considerazione.

A [ |

J 7N

Si prega di rivedere la procedura e ripetere il test utilizzando
un nuovo test a cassetta. Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente ['utilizzo kit di test e
contattare il proprio distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo qualita
Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo ‘C’ & da considerarsi un controllo
procedurale interno positivo. Conferma che é stato utilizzato
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un volume di campione sufficiente e che sono state applicate
tecniche procedurali corrette e un adeguato assorbimento
della membrana.

Buone Norme di Laboratorio (GLP) raccomandano l'uso di
controlli esterni dei materiali per assicurare la corretta
prestazione del kit di test.

12. ti del test
e || test NADAL® Rota-Adenovirus & esclusivamente per uso
diagnostico professionale in-vitro. Il test deve essere

utilizzato per la rilevazione qualitativa degli antigeni
dell'adenovirus e del rotavirus del gruppo A solo in
campioni fecali umani.
e Nessun valore quantitativo né il tasso di aumento/
diminuzione della concentrazione degli antigeni di
adenovirus e rotavirus puo essere determinata usando
questo test quantitativo.
L'esattezza del test dipende dalla qualita del campione.
Risultati del test inesatti possono accadere a causa della
raccolta o conservazione non corretta del campione (vedere
sezione 8 ‘Preparazione e raccolta del campione’).
Il test NADAL® Rota-Adenovirus rileva solo la presenza di
antigeni di adenovirus e rotavirus nei campioni e non deve
essere utilizzato come unico criterio per una diagnosi.
e Come per tutti i test di diagnostica, tutti i risultati devono
essere interpretati da un medico insieme con altre
informazioni cliniche disponibili.
Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici
persistono, si consiglia di eseguire altri test utilizzando altri
metodi clinici di analisi. Un risultato negativo non esclude in
nessun caso la possibilita di un'infezione da adenovirus e
rotavirus.
Al fine di prevenire l'insorgenza di pseudo focolai, i risultati
positivi dei test sui neonati devono essere confermati
utilizzando un metodo di prova alternativo (PCR).
e Se nei campioni fecali & presente sangue visibile, non si
possono escludere risultati falsi positivi e devono quindi
essere verificati con un metodo di analisi alternativo.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e specificita diagnostica

Il test NADAL® Rota-Adenovirus & stato valutato utilizzando
campioni clinici fecali raccolti da bambini e giovani adulti
rispetto a un altro test rapido.

| risultati vengono presentati nelle seguenti tabelle:

Un altro test rapido
Rota-

>99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Adenovirus
(rotavirus)

Sensibilita diagnostica:
Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% intervallo di confidenza
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Un altro test rapido
I B M B

- [[CeEfm | 10 0 103
Rota- :
Adenovirus 0 227 227

(adenovirus) 103 227 330

Sensibilita diagnostica: >99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% intervallo di confidenza
Prestazioni analitiche
Specificita analitica
Reattivita crociata

| campioni negativi sono stati arricchiti con i seguenti
organismi potenzialmente intereattivi e analizzati a una
concentrazione di 1,0 x 10° organismi/mL utilizzando il test
NADAL® Rota-Adenovirus:

Acil b I Rotavirus, gruppo C
Aci b spp. H PTR—n

Moraxella catarrhalis
Candida albicans

Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trach Neisseria ]
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium P 1 aer

Salmonella choleraesuis
hylococcus aureus

Streptococco, gruppo B
Streptococco, gruppo C
Rotavirus, gruppo B

Durante il test NADAL® Rota-Adenovirus non € stata osservata
alcuna reattivita incrociata con i campioni sopra elencati.

Studio di interferenza

| campioni negativi e quelli a basso positivita alterati con le
seguenti  sostanze  potenzialmente interferenti alle
concentrazioni elencate di seguito non hanno mostrato alcuna
interferenza con il test NADAL® Rota-Adenovirus.

Concentrazione

Acido Ascorbico 1 mg/mL
Atropina 0,4 mg/mL
Bilirubina 600 mol/L
E lobil 10 mg/mL
Acido Ossalico 10 mg/mL
Trigliceridi 5 mg/mL

Precisione

Ripetibilita

La ripetibilita & stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi e di campioni positivi a rotavirus basso,
medio e alto positivi a adenovirus basso, medio e alto
utilizzando 3 lotti indipendenti del kit NADAL® Rota-
Adenovirus. >99% dei campioni & stato identificato
correttamente (20/20 test corretti per concentrazione,
accuratezza del 95%: 97,4% - 100%). Il test NADAL® Rota-
Adenovirus ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita analizzando 4 repliche di
campioni negativi, positivi a rotavirus basso, medio e alto e
positivi ad adenovirus basso, medio e alto. | test sono stati
effettuati da 6 operatori usando 3 lotti NADAL® Rota-
Adenovirus indipendenti in tre siti diversi in 5 giorni diversi.
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>99% dei campioni sono stati identificati correttamente
(60/60 test corretti per concentrazione, 95% intervallo: 99,1%
- 100%). Il test NADAL® Rota-Adenovirus ha dimostrato una
riproducibilita accettabile.

14. Segnalazione di incidenti gravi

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
Rota-Adenovirus, si prega di informare immediatamente nal
von minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di
prova.
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POLSKI NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10)

1. Zastosowanie

NADAL® Rota-Adenovirus Test jest chromatograficznym
testem immunologicznym w formacie przeptywu bocznego do
jakosciowego wykrywania antygendw adenowirusa i anty-
gendw rotawirusa grupy A w prdébkach ludzkiego katu. Test
jest przeznaczony jako pomoc w diagnostyce zakazen
adenowirusami i rotawirusami (patrz punkt 12. "Ograniczenia
testu"). Test nie jest zautomatyzowany i nie wymaga
specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. NADAL® Rota-
Adenowirus Test przeznaczony jest wyfgcznie do uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rotawirusy sg najczestsza przyczyng ostrego zapalenia zotadka
i jelit, zwtaszcza u matych dzieci. Ich odkrycie w 1973 r.
i powigzanie z dzieciecym zapaleniem zotfadka i jelit stanowito
wazny postep w badaniach nad ostrym niebakteryjnym
zapaleniem zotadka i jelit. Przenoszenie rotawiruséw odbywa
sie zazwyczaj drogg fekalno-oralna. Okres inkubacji wynosi 1-3
dni. Chociaz prébki katu pobrane miedzy drugim a piatym
dniem choroby sg szczegdlnie odpowiednie do wykrywania
antygenow, rotawirus moze byé wykrywalny tak dtugo, jak
dtugo trwa biegunka. Rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit
moze by¢ $miertelne w grupach ryzyka, takich jak niemowleta,
osoby starsze lub pacjenci z obnizong odpornoscig. W klimacie
umiarkowanym infekcje rotawirusowe wystepuja gtéwnie
w miesigcach zimowych. Odnotowano zaréwno endemie, jak
i epidemie obejmujace kilka tysiecy oséb. Do 50% prdobek
przebadanych od hospitalizowanych  dzieci leczonych
z powodu ostrego zapalenia zotadka i jelit dato wynik
pozytywny na obecnos$¢ rotawirusa. Wirusy replikujg sie w
jadrze komoérkowym i majg tendencje do wywotywania
charakterystycznego efektu cytopatycznego (CPE). Poniewaz
rotawirusy sg niezwykle trudne do wyhodowania w hodowlach
komoérkowych, izolacja wirusa do celéw diagnostycznych jest
nietypowa. Zamiast tego opracowano rdine inne metody
wykrywania rotawiruséw w prébkach katu.

Ostre choroby biegunkowe u matych dzieci s3 jedna
z gtéwnych przyczyn zachorowalnosci na catym Swiecie i jedng
z najczestszych przyczyn Smiertelnosci w krajach rozwijajacych
sie. Badania wykazaty, ze adenowirusy jelitowe (takie jak Ad40
i Ad41) sa jedng z gtéwnych przyczyn biegunki u dzieci po
rotawirusach. Te wirusowe patogeny zostaty zidentyfikowane
na catym swiecie i moga powodowac biegunke u dzieci przez
caly rok. Zakazenia wystepujg najczesciej u dzieci ponizej
drugiego roku zycia, ale mogg dotyczy¢ pacjentéw w kazdym
wieku. Dalsze badania wykazaty, ze adenowirusy sg zwigzane
z  4-15%  wszystkich  hospitalizowanych  przypadkéw
wirusowego zapalenia zotadka i jelit. Szybka i doktadna
diagnostyka zapalenia zofadka i jelit wywotanego przez
adenowirusy jest pomocna w okresleniu etiologii zapalenia
zotadka i jelit oraz zwigzanego z nim postepowania
z pacjentem. Inne metody diagnostyczne, takie jak
mikroskopia elektronowa (EM) lub hybrydyzacja kwaséw
nukleinowych sa kosztowne i pracochtonne. Poniewaz infekcje
adenowirusowe zwykle ustepuja samoistnie, takie testy
zwykle nie sg konieczne.
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3. Zasada dziatania testu

NADAL® Rota-Adenovirus Test umozliwia wykrywanie
antygenow adenowirusa i antygendw rotawirusa grupy A
poprzez wizualng interpretacje rozwoju koloru na
wewnetrznym pasku testowym. Specyficzne przeciwciata anty-
rotawirusowe sg unieruchomione w obszarze linii testowej "R"
membrany. Specyficzne przeciwciata anty-adenowirusowe s3
unieruchomione w obszarze linii testowej "A" membrany.
Podczas testu prébka reaguje z specyficznymi przeciwciatami
przeciw rotawirusom i/lub specyficznymi przeciwciatami
przeciw adenowirusom, ktére sg sprzezone z barwnymi
czasteczkami i wstepnie powleczone na ptytce kasety
testowej. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujacymi sie na membranie. Jesli w prébce znajduje sie
wystarczajaca ilos¢ antygendw rotawirusa, w obszarze linii
testowej "R" membrany pojawi sie kolorowa linia. Jesli
w prébce znajduje sie wystarczajgca ilo$¢ antygenow
adenowirusa, w obszarze linii testowe]j "A" membrany pojawi
sie kolorowa linia. Obecnos¢ kolorowej linii oznacza wynik
pozytywny, podczas gdy jej brak oznacza wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej ,C”
stuzy jako kontrola procesu i wskazuje, ze dodano
wystarczajagcg  objetos¢ prébki i ze membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

e 10 testow kasetowych NADAL® Rota-Adenovirus Test

10 probdwek na prébke z “buforem*

10 jednorazowych pipet do pobierania probek ptynnego
stolca (25 pL)

1instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Opcjonalnie: pojemniki na prébke
e Opcjonalnie: urzadzenie do pobierania katu
e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe powinny byé przechowywane w tempera-
turze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy kasetowe
sy stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac
zestawow testowych. Nie stosowaé kontroli pozytywnej po
uptywie daty uzytecznosci podanej na opakowaniu. Test
i komponenty testu nalezy chroni¢ przed kontaminacjg. Testu
nie nalezy uzywa¢ przy oznakach mikrobiologicznej
kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzern dozujacych, zbiornikdw lub probdwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikéw.

Uwaga: Wszystkie daty waznosci s3 podane w formacie rok-
miesigc-dzien. 2022-06-18 oznacza 18 czerwca 2022 r.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.
e Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catg instrukcje obstugi.
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Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywaé zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytagcznie do jednorazowego uzytku.
Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywacd kazdorazowo nowej probdwki dla kazdej probki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie uzywac bufora, jesli pojawita sie zmiana koloru lub
zmetnienie. Przebarwienia lub zmetnienie mogg by¢ oznaka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z préobkami, stosowac odziez ochronng,
taka jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowaé wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢é uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Certy-
fikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym
zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych patogendw.
Dlatego zaleca sie traktowanie tych produktéw jako
potencjalnie zakaznych i obchodzenie sie z nimi zgodnie ze
zwyktymi srodkami ostroznosci (np. unikanie spozycia lub
wdychania).

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Uwagi dotyczace pobierania i przechowywania prébek:
NADAL® Rota-Adenowirus Test jest przeznaczony wytacznie do
uzytku z ludzkimi prébkami katu.

Probki katu nalezy pobiera¢ do czystych i suchych pojemnikéw
bez $rodkéw konserwujacych i nosnikdéw transportowych.
Mocz i nadmierne rozciericzenie prébek wodg z toalety moga
prowadzi¢ do btednych wynikéw testu.

Wirus jest najlepiej wykrywany, jesli probka zostanie pobrana
w momencie wystgpienia objawdw biegunki. Maksymalne
wydalanie rotawiruséw w kale pacjentéw z zapaleniem
zotadka i jelit wystepuje miedzy 3 a 5 dniem od wystgpienia
objawéw. Maksymalne wydalanie adenowiruséw jest
najwyzsze okoto 3 do 13 dni po wystgpieniu objawoéw. Jedli
probki sg pobierane bardzo péino po wystapieniu objawéw
biegunki, ilos¢ antygenu moze by¢ niewystarczajgca do
uzyskania pozytywnego wyniku lub wykryte antygeny moga
nie by¢ zwigzane z epizodem biegunki.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywac prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuiszy czas. Probki katu moga byc¢
przechowywane w temperaturze 2-8°C do 48 godzin.
Rozciericzone prébki  katu mogg by¢ przechowywane
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w temperaturze -20°C przez okres do 6 miesiecy. Przed
przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ proébki do
temperatury pokojowe;j.

Jesli probki maja zosta¢ wystane, to powinny zostaé
zapakowane zgodnie z  obowigzujgcymi  przepisami
dotyczacymi transportu patogenodw etiologicznych.
Przygotowanie probki

Trzyma¢ probéwke z buforem pionowo '&]

i wyja¢ przyrzad do pobierania katu,
odkrecajgc  niebieskg nasadke. Zwrdci¢
uwage na to, aby nie rozla¢ lub rozpryskac
roztworu buforu z probdéwki.

Dla statych prébek katu:

Pobra¢ okoto 50 mg katu (odpowiada to
w przyblizeniu wielkosci % ziarnka grochu)
poprzez naktucie spiralng czescig przyrzadu
do pobierania katu, przynajmniej 6 réznych
miejsc, unikajac zgarniecia katu.
Wskazéwka: Nalezy pamietaé, aby naktué
probke katu 6 razy z rzedu. W miedzyczasie
NIE wktadaé przyrzadku do pobierania katu
z powrotem do probdéwki i upewnic sie, ze
z probdwki nie wydostaje sie ciecz. Rodzaj
prébki i zastosowanie sie do tej instrukcji
maja wptyw na wynik testu. M
Dla ptynnych prébek katu:

Pipete trzymad pionowo, pobraé prébke katu
i doda¢ 2 krople (ok. 50 uL) do probdwki
z buforem.

4
&
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Umiesci¢ przyrzad z prébka katu (lub bez

probki katu, jesli probka byta ptynna)

z powrotem w probdwce i szczelnie zamkna¢ II]I[I-II]IH
niebieska nasadke.

Energicznie  wstrzagsnag¢ probdwka, aby i
prébka katu zostata catkowicie wymieszana z ‘
buforem.

9. Przeprowadzanie testu

Doprowadzi¢ testy, prébki ekstrahowane buforem i/lub
kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C) przed
badaniem.

1. Wyja¢ test kasetowy NADAL® Rota-Adenowirus Test
z zamknietego opakowania foliowego i przeprowadzi¢ test
tak szybko, jak jest to tylko mozliwe. Aby uzyskac najlepsze
wyniki, badanie nalezy wykona¢ natychmiast po otwarciu
opakowania foliowego. Oznaczy¢ kasete testowag danymi
pacjenta lub identyfikacjg kontrolna.

2. Kasete testowg potozy¢ na czystg M
i réwna powierzchnie.

3. Wstrzasna¢ probdwka, aby doktadnie

wymieszac probke. i
4. Trzymac prébdwke pionowo, odkreci¢ -
przezroczysty nasadke  ochronng

i doda¢ 3 krople roztworu prébki do
studzienki na probke (S) na kasecie HMB

testowej.

Unika¢ tworzenia sie pecherzykéow w
powietrza w zagtebieniu na prébke (S)

oraz nie aplikowaé roztworu do pola ]

wynikow.
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5. Wtaczyé stoper.

6. Poczeka¢ na pojawienie sie kolo-
rowej/owych linii. Wynik nalezy
interpretowac po uptywie 10 minut.
Po uptywie wiecej jak 20 minut nie
interpretowac wyniku.

10. Interpretacja wynikow

Pozytywny dla rotawirusa: NN

Kolorowa linia pojawia sie w obszarze [
linii kontrolnej "C", a inna kolorowa R -
linia pojawia sie w obszarze linii A

testowej "R". b
Pozytywny dla adenowirusa: P —
Kolorowa linia pojawia sie w obszarze C
linii kontrolnej "C", a inna kolorowa
linia pojawia sie w obszarze linii 5 A
testowej "A". :
Pozytywny dla rotawirusa i adeno-
wirusa:

Kolorowa linia pojawia sie w obszarze
linii kontrolnej "C". Kolorowa linia
pojawia sie w obszarze linii testowej
"R", a druga w obszarze linii testowej N
"A".

Wskazéwka:

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej "R" lub "A"
moze sie rozni¢c w zaleznosci od stezenia analitycznego
obecnego w prdbce. Kazdy odcieri koloru w zakresie linii
testowe] "R" lub "A" nalezy uzna¢ za wynik pozytywny. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze jest to test jakosciowy i nie mozna nim
okreslac stezenia analitow w prébce.

Negatywny

Pojawia sie kolorowa linia L

w obszarze linii kontrolnej ,C“.

W obszarach linii testowych "R" i "A"

nie pojawiajg sie kolorowe linie. -
Niewazny —~
Linia kontrolna ,,C“ nie pojawia sie. | [ ] |
Wyniki testéw, ktére po ustalonym R —
czasie odczytu nie wytworzyly linii A — ="
kontrolnej, muszg zosta¢ odrzucone. Nt N N

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzy¢ badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat
nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i skontaktowac
sig z dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prdbki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposob uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowg:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasaczenie membrany.
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Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatéw
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

e NADAL® Rota Adenovirus Test jest przeznaczony wytacznie
do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in-vitro. Test
powinien by¢ stosowany wytacznie do jakosciowego
wykrywania antygendéw adenowirusa i antygendw rota-
wirusa grupy A w probkach ludzkiego katu.

Za pomoca tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani
wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu/spadku stezenia
antygendw adenowirusa - i rotawirusa.

Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci probki.
Nieprawidtowe wyniki mogg wynika¢ z niewtfasciwego
pobierania lub przechowywania probek (patrz punkt 8.
,Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie préobek).
NADAL® Rota Adenovirus Test wykazuje jedynie obecno$¢
antygendéw adenowirusa- i rotawirusa w prdbce i nie
powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium diagnozy.

e Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych,
wszystkie wyniki muszg by¢ interpretowane w potgczeniu
z kolejnymi klinicznymi informacjami, ktére dostepne sa
lekarzowi.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
bedg sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Negatywny wynik nie wyklucza mozliwosci
zakazenia adenowirusem lub rotawirusem w dowolnym
momencie.

Pozytywny wynik testu u noworodkdw musi zostaé
potwierdzony alternatywng metoda badania (PCR), aby
zapobiec wybuchom pseudo-epidemii (,pseudo-
outbreaks*).

Przy widocznej krwi w prébkach katu nie mozna wykluczy¢
wynikéw fatszywie pozytywnych i dlatego nalezy
przetestowac probki alternatywng metoda.

13. Charakterystyka testu

Witasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna
NADAL® Rota-Adenovirus Test zostat oceniony na podstawie
klinicznych  prébek katu dzieci i mtodych dorostych

w poréwnaniu z szybkim testem.
Woyniki przedstawiono w ponizszych tabelach:

Inny szybki test

NADAL® Pozyty Negaty-
Rota- wny wny
0

Adenovirus

Pozytywny 121 121
Test Negatywny 1] 209 209

Czuto$¢ diagnostyczna: >99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:
*95% przedziat ufnosci

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 24



POLSKI

D
wny wny

Pozytywny 103 1] 103

Negatywny 1] 227 227
| suma  [EEETE 227 330
Czuto$¢ diagnostyczna: >99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

NADAL® Rota-
Adenovirus
Test
(Adenovirus)

Swoistos¢ diagnostyczna:
Ogodlna zgodnos¢:
*95% przedziat ufnosci

Wiasciwosci analityczne

Swoistos¢ analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Probki negatywne zostaly wzbogacone nastepujgcymi
potencjalnie reagujacymi krzyzowo organizmami i przetes-
towane testem NADAL® Rota- Adenovirus Test w stezeniu
1,0 x 10° organizméw/mL:

Acinetobacter calcoaceticus Rotawirus, Grupa C

Aci bacter spp. H philus infl
Moraxella catarrhalis Klebsiell

Candida albicans Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia trach tis Neisseria itidi:

E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium F 1 aer
Streptococcus, Grupa B Sall lla choleraesuis
Strep cus, Grupa C phyl aureus
Rotawirus, Grupa B

Podczas testowania za pomoca testu NADAL® Rota-

Adenowirus Test nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej
z probkami.

Badanie interferencji

Kontrole ujemne i stabo dodatnie zostaty wzbogacone
nastepujagcymi  substancjami  potencjalnie  zakitdcajgcymi
w stezeniach wskazanych ponizej i nie wykazaty zaktécen
w tescie NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Kwas askorbinowy 1 mg/mL

Artropina 0,4 mg/mL

Bilirubina 600 mol/L

H lobi 10 mg/ml

Kwas szczawiowy 10 mg/ml

Triglicerydy 5 mg/mL
Precyzyjnosé

Powtarzalnosé

Powtarzalno$¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzen negatywnych, stabo-, $rednio- i silnie dodatnich
probek rotawirusa oraz stabo-, srednio- i silnie dodatnich
probek adenowirusa za pomoca 3 niezaleznych partii testéw
NADAL® Rota-Adenovirus Test. Prawidtowo oznaczono >99%
probek (20/20 prawidtowych testéw na stezenie, 95%
przedziat ufnosci: 97,4% - 100%). NADAL® Rota-Adenovirus
Test wykazat akceptowalng powtarzalnos¢.

Odtwarzalnosé

Odtwarzalno$¢  okreslono  poprzez przetestowanie 4
powtérzen prébek ujemnych, stabo, $rednio i silnie dodatnich
pod wzgledem rotawirusa oraz stabo, $rednio i silnie
dodatnich pod wzgledem adenowirusa. Testy zostaty
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przeprowadzone w 5 réznych dniach przez 6 uzytkownikéw
przy uzyciu 3 niezaleznych partii testow NADAL® Rota-
Adenovirus Test w 3 rdznych lokalizacjach. Prawidtowo
oznaczono >99% probek (60/60 prawidtowych testow na
stezenie, 95% przedziat ufnosci: 99,1% - 100%). NADAL® Rota-
Adenovirus Test wykazat akceptowalng odtwarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

W przypadku powaznych incydentdéw zwigzanych z przepro-
wadzeniem testu NADAL® Rota-Adenovirus Test, nalezy
niezwtocznie poinformowaé o tym nal von minden GmbH
i whasciwy organ. Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé uzytego testu
i odpowiednich czesci zestawu testowego.
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1. Utilizagdo Prevista

O teste NADAL® Rota-Adenovirus é um imunoensaio cromato-
grafico de fluxo lateral para a detegdo qualitativa dos
antigénios do adenovirus e do rotavirus do grupo A em
amostras fecais humanas. O teste foi concebido para usar
como auxilio no diagndstico de infegdes por adenovirus e
rotavirus (ver secgdo 12 ‘Limitagdes’). O procedimento de
teste ndo é automatizado e ndo requer treino ou qualificagdo
especial. O teste NADAL® Rota-Adenovirus foi concebido
apenas para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

O rotavirus é o agente patogénico mais comum responsavel
por gastroenterites agudas, principalmente em criangas
pequenas. A sua descoberta em 1973 e a associagdo com a
gastroenterite infantil representou um avanco significativo no
estudo da gastroenterite aguda ndo bacteriana. O rotavirus é
transmitido pela via oral-fecal e tem um periodo de incubagdo
de 1-3 dias. Embora as amostras recolhidas entre o terceiro e
quinto dia da doenga sejam ideais para a detegdo do
antigénio, o rotavirus ainda pode ser detetdvel enquanto a
diarreia persistir. A gastroenterite rotaviral pode resultar em
mortalidade para a populagdo de risco, tais como criangas,
idosos ou pacientes imunocomprometidos. Em climas
moderados, a infegdo rotaviral pode ocorrer principalmente
em meses de inverno. Foram reportadas endemias e
epidemias afetando varios milhares de pessoas. Até 50% das
amostras analisadas, de criangas hospitalizadas que sofriam de
doenga entérica aguda, foram positivas para rotavirus. Os
virus replicam-se nos nucleos celulares e tendem a produzir
um efeito citopdtico caracteristico (CPE). Porque o rotavirus é
extremamente dificil de cultivar, é invulgar isolar o virus para
o diagndstico da infegdo. Por isso foram desenvolvidas uma
variedade de técnicas para detetar o rotavirus em amostras
fecais.

A doenga diarreica aguda em criangas pequenas é a maior
causa de mortalidade em todo o mundo e a principal causa de
mortalidade nos paises em desenvolvimento. Estudos
demonstraram que os adenovirus entéricos, tais como Ad40 e
Ad41, sdo também uma das primeiras causas de diarreia em
criangas, logo a seguir ao rotavirus. Estes agentes patogénicos
virais foram identificados em todo o mundo e podem causar
diarreia em criangas durante todo o ano. As infe¢Ges sdo mais
frequentemente observadas em criangas com menos de dois
anos de idade, mas também ja foram identificadas em
pacientes de todas as idades. Estudos complementares
indicam que os adenovirus estdo associados entre 4-15% de
todos os casos hospitalares de gastroenterite viral.

Um diagndstico rapido e preciso de gastroenterite causada
por adenovirus é Util ao determinar a etiologia da
gastroenterite e a implementagdo da gestdo do doente.
Outras técnicas de diagndstico tais como a microscopia
eletrénica (EM) e a hibridizagdo dos acidos nucleicos sdo
dispendiosas e trabalhosas. Devido a natureza autolimitada
das infegBes, estes testes dispendiosos e trabalhosos podem
Nndo ser necessarios.

3. Principio do Teste

O teste NADAL® Rota-Adenovirus permite a detegdo de
antigénios do adenovirus e do rotavirus do grupo A, através da
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interpretagdo visual do desenvolvimento de cor na tira de
teste interna. Os anticorpos anti-rotavirus especificos sdo
imobilizados na regido da linha de teste 'R' da membrana. O
anticorpos anti-adenovirus sdo imobilizados na regido da linha
de teste 'A' da membrana. Durante o teste, a amostra reage
com os anticorpos anti-rotavirus e/ou anti-adenovirus
especificos que estdo conjugados com as particulas coloridas e
pré-revestidas na almofada conjugada da cassete de teste. A
mistura migra entdo ao longo da membrana por agdo capilar e
interage com os reagentes presentes na membrana. Se existir
um numero suficiente de antigénios do rotavirus na amostra,
uma linha colorida se desenvolvera na regido da linha de teste
'R' da membrana. Se existir um nuUmero suficiente de
antigénios do adenovirus na amostra, uma linha colorida se
desenvolvera na regido da linha de teste 'A' da membrana. A
presenca destas linhas coloridas indica um resultado positivo,
enguanto que a sua auséncia indica um resultado negativo.

A formagdo de uma linha colorida na regido da linha de
controlo 'C' serve como procedimento de controlo, indicando
que um volume adequado de amostra foi adicionado e que
ocorreu absorgdo da membrana.

e 10 cassetes de teste NADAL® Rota-Adenovirus

e 10 tubos de recolha de amostra com solugdo tampdo
,Buffer*

10 pipetas descartaveis para amostras fecais liquidas (25 uL)
1 folheto informativo

*contém o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%

5. Materiais Adicionais Necessarios

e Opcional: Recipientes de recolha de amostra
e Opcional: Coletores de fezes
e Cronémetro

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados entre 2-30°C até a
data de validade indicada. As cassetes de teste sdo estaveis
até a data de validade indicada no invélucro. As cassetes de
teste devem permanecer no invélucro selado até a sua
utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste. Ndo utilizar os testes
para além da data de validade indicada na embalagem. Devem
ser tomados cuidados de modo a proteger os componentes do
kit de teste de contaminagdes. Ndo utilizar os componentes
do kit de teste se existir evidéncia de contaminagdo
microbiana ou humidade. A contaminagdo bioldgica de
equipamentos de distribui¢do, recipientes ou reagentes pode
conduzir a resultados imprecisos.

Nota: Todas as datas de validade estdo impressas no formato
Ano-Més-Dia. 2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

7. Avisos e Precaugbes

e Apenas para uso profissional de diagndstico in-vitro.

Ler atentamente o folheto informativo antes de realizar o
teste.

Ndo utilizar o teste apds a data de validade indicada na
embalagem.

Nao utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem
estiver danificada.

Os testes sdo apenas para utilizagdo Unica.
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N3o adicionar amostras a area de reagdo (drea de
resultado).

De modo a evitar contaminagdo, ndo tocar na érea de
reagdo (area de resultado).

Evitar contaminagdo cruzada utilizando um tubo de recolha
de amostra novo para cada amostra obtida.

N3do substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

Nao utilizar a solugdo tampao se estiver sem cor ou turva. A
auséncia de cor ou turvagdo pode ser um sinal de
contaminagdo microbiana.

N&do comer, beber ou fumar na drea de manuseamento das
amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protegdo como bata, luvas descartaveis
e protegdo ocular durante o manuseamento das amostras.
Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Tomar conhecimento sobre as regulamen-
tagBes estabelecidas respeitantes a riscos microbiolégicos
durante todos os procedimentos e respeitar as diretrizes
padrdo para o descarte apropriado das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
certificado de origem e/ou estado sanitario dos animais ndo
garantem completamente a auséncia de agentes pato-
génicos transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos
estes produtos sejam tratados como potencialmente
infecciosos e manuseados de acordo com as precaugdes de
seguranga habituais (exemplo, ndo ingerir ou inalar).

A temperatura pode afetar adversamente os resultados de
teste.

Os materiais de teste utilizados devem ser descartados de
acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e Preparag¢dao da Amostra

Notas sobre a recolha e conservagdo de amostras:
O teste NADAL® Rota-Adenovirus destina-se a ser utilizado
apenas com amostras fecais humanas.

As amostras fecais devem ser recolhidas num recipiente limpo
e seco sem conservantes ou meios de transporte. A urina e a
diluicdo excessiva de amostras com d4gua sanitdria podem
causar resultados de teste imprecisos.

A detegdo é facilitada pela recolha de amostras no inicio dos
sintomas diarreicos. Foi reportado que a maxima excregdo do
rotavirus nas fezes dos pacientes com gastroenterite ocorre 3-
5 dias apds o inicio dos sintomas. Quanto ao adenovirus, a
maéxima excregdo ocorre cerca de 3-13 dias apds o inicio dos
sintomas. Se as amostras sdo recolhidas muito depois do inicio
dos sintomas diarreicos, a quantidade de antigénio pode ndo
ser suficiente para obter um resultado positivo, ou os
antigénios detetados podem ndo estar ligados a um episddio
diarreico.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a recolha da
amostra. Ndo deixar as amostras a temperatura ambiente por
um periodo de tempo prolongado. As amostras fecais podem
ser armazenadas entre 2-8°C até 48 horas apos a recolha. As
amostras fecais diluidas nos tubos de recolha de amostra
podem ser armazenadas a -20°C até 6 meses. Colocar as
amostras a temperatura ambiente antes de realizar o teste.
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Se as amostras forem transportadas, deverdo ser embaladas
de acordo com as regulamentagdes locais para o transporte de
agentes etioldgicos.

Preparagdo da amostra

Segurar o tubo de recolha da amostra na

posicdo vertical e remover a vareta do '&I
aplicador desenroscando a tampa azul.

Ter cuidado para ndo entornar ou salpicar

a solugdo tampdo do tubo de recolha.

Para amostras sdlidas:

Recolher aprox. 50 mg de fezes (equiva-

lente ao tamanho de % de ervilha)

inserindo a vareta aplicadora em pelo

menos 6 locais diferentes da amostra ﬁ
fecal. Evitar escavar a amostra fecal. m 1

Nota: Por favor certifique-se que insere a
vareta aplicadora 6 vezes seguidas na
amostra fecal. NAO colocar a vareta
aplicadora novamente no tubo entre a
recolha das 6 amostras. Ter cuidado para
ndo entornar o fluido do tubo. A
qualidade da amostra e o cumprimento
destas instrugdes podem afetar o seu
resultado de teste.

Para amostras liquidas:

Segurando a pipeta na vertical, recolher M
uma amostra fecal e adicionar 2 gotas

(aprox. 50 uL) no tubo de recolha de

amostra com solugdo tampdo. }

Colocar a vareta aplicadora, juntamente
com a amostra fecal (ou sem a amostra
fecal, se a amostra for liquida), de volta | |

no tubo de colheita da amostra e apertar I
firmemente a tampa azul.

Agitar vigorosamente o tubo de recolha 1
de amostra para misturar bem a amostra .

com a solugdo tamp3o.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, amostras extraidas na solugdo tampao
e/ou controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
iniciar o teste.

1. Retirar a cassete de teste NADAL® Rota-Adenovirus do
invélucro selado e utiliza-la o mais rapidamente possivel.
Serdo obtidos melhores resultados se o teste for realizado
imediatamente apds a abertura do invélucro. Identificar a
cassete de teste com a identificagdo do paciente ou de
controlo.

. Colocar a cassete de teste numa ﬁ
superficie limpa e nivelada.

. Agitar o tubo com a amostra para
garantir uma boa dispersdo da mesma. .

. Segurando o tubo de recolha da
amostra na vertical, desenroscar a i
tampa protetora transparente e ﬂm
transferir 3 gotas da solugdo de i
amostra para o pogo de amostra (S) da w
cassete de teste.

N

w
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Evitar a formagdo de bolhas de ar
no pogo de amostra (S) e ndo
adicionar qualquer solugdo na area
de resultado.

5. Iniciar o cronémetro.

6. Esperar pelo aparecimento da(s)
linha(s) colorida(s). Ler o resultado
do teste apdés 10 minutos. Nao
interpretar o resultado apds
decorridos 20 minutos.

10. Interpretagdo do Resultado

Positivo para rotavirus: NN
Desenvolve-se uma linha colorida na
regido da linha de controlo 'C' e uma R | |
outra linha colorida na regido da A

linha de teste 'R'. T i

Positivo para adenovirus: TN
Desenvolve-se uma linha colorida na C I .
regido da linha de controlo 'C' e uma [
outra linha colorida na regido da
linha de teste 'A'.

=

Positivo para rotavirus e adenovirus:
Uma linha colorida desenvolve-se na T
regido da linha de controlo 'C'. C I .
Desenvolve-se uma linha colorida na R .
regido da linha de teste 'R' e

8 _ =
desenvolve-se uma outra linha na
regido da linha de teste 'A'. }

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste 'R' ou
'A' pode variar, dependendo da concentragdo do analito
presente na amostra. Qualquer sombra de cor na regido da
linha de teste 'R' ou 'A' deve ser considerada um positivo.
Note que este é apenas um teste qualitativo e ndo pode ser
determinada a concentragdo do analito na amostra.

Negativo:

Uma linha colorida é desenvolvida na
regido da linha de controlo 'C'. Ndo se
desenvolvem linhas na regido da linha
de teste 'R'e 'A".

Invdlido:

Ndo se desenvolve qualquer linha de TN TN
controlo 'C'. Resultados de qualquer C |
teste no qual ndo tenha surgido uma
linha de controlo no tempo especifi-
cado deverdo ser descartados. N

Por favor rever o procedimento e repetir o teste com uma
nova cassete de teste. Se o problema persistir, interromper a
utilizagdo do kit de teste imediatamente e contactar o
distribuidor local.

As razGes mais provaveis para um resultado invélido sdo o
volume insuficiente de amostra, erros de procedimento ou
testes expirados.

11. Controlo de qualidade

Um procedimento de controlo interno encontra-se incluido na
cassete de teste:
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A linha colorida que surge na regido da linha de controlo 'C', é
considerada um procedimento de controlo interno positivo.
Esta confirma um volume suficiente de amostra, um
procedimento técnico correto e absor¢do adequada da
membrana.

As Boas Prdticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo externos para garantir um
desempenho apropriado do kit de teste.

12. Limitagdes

e O teste NADAL® Rota-Adenovirus é apenas para uso
profissional de diagnodstico in-vitro. O teste deve ser
utilizado para a detegdo qualitativa dos antigénios do
adenovirus e do rotavirus do grupo A em amostras fecais
humanas.

e Nem o valor quantitatvo nem a taxa de aumento/
diminui¢do na concentragdo de anticorpos de adenovirus e
rotavirus podem ser determinados por este teste
qualitativo.

e A precisdo do teste depende da qualidade da amostra.

Podem ocorrer resultados de teste imprecisos devido a

recolha inapropriada das amostras ou armazenamento (ver

secgdo 8 ‘Recolha e Preparagdo da Amostra’).

O teste NADAL® Rota-Adenovirus apenas deteta a presenga

de antigénios do adenovirus e do rotavirus e ndo deve ser

utilizado como critério Unico de diagndstico.

e Assim como todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outra informagao clinica disponivel.

e Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos
persistirem, é recomendada a realizagdo de testes
adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui, a qualquer momento, a possibilidade
de infegdo por adenovirus e rotavirus.

e De modo a prevenir pseudo-surtos, os resultados de teste
positivos em recém nascidos devem ser confirmados
utilizando um método de teste alternativo (PCR).

e Se for visivel sangue nas amostras fecais, ndo se pode
excluir a possibilidade de resultados falsos-positivos e por
isso devem ser verificados utilizando um método de teste
alternativo.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagnéstico

O teste NADAL® Rota-Adenovirus foi avaliado utilizando
amostras fecais clinicas recolhidas de criangas e jovens
adultos, em comparagdo com outro teste rapido.

Os resultados sdo apresentados nas seguintes tabelas:

Outro teste rapido
[ Fouto ] Negatwo [ o

Negativo 0 209 209

121 209 330

Sensibilidade do diagndstico: >99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Teste NADAL®
Rota-

Adenovirus
(rotavirus)

Especificidade do diagnostico:
Concordancia geral:
*95% de intervalo de confianga
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Teste NADAL®
Rota-
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Adenovirus Negativo

(adenovirus)

Total
Sensibilidade do diagndstico:
Especificidade do diagndstico:
Concordancia geral:

103 0 103
0 227 227
103 227 330

>99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

*95% de intervalo de confianga

Desempenho analitico

Especificidade analitica

Estudo de reatividade cruzada

Foram adicionadas amostras negativas aos seguintes
potenciais organismos com reatividade cruzada e testadas a
concentragdo de 1,0 x 10° organismos/mL utilizando o teste
NADAL® Rota-Adenovirus:

Acil b I Rotavirus, grupo C
Aci b spp. Hi pile gl

Moraxella catarrhalis
Candida albicans

Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trach Neisseria ]
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium P 1 aer

Salmonella
hylococcus aureus

Streptococcus, grupo B
Streptococcus, grupo C
Rotavirus, grupo B

N3do foi observada reatividade cruzada com as amostras,
utilizando o teste NADAL® Rota-Adenovirus.

Estudo de interferéncias

Os controlos negativos e baixo positivos adicionados as
seguintes substancias potencialmente interferentes, n3do
apresentaram interferéncia com o teste NADAL® Rota-
Adenovirus, as concentragdes listadas abaixo.

[ substancia_____ | Concentragio |

Acido ascérbico 1 mg/mL

Atropina 0,4 mg/mL

Bilirrubina 600 mol/L

H lobi 10 mg/mL

Acido oxalico 10 mg/mL

Triglicérido 5 mg/mL
Precisdao

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 replicados
negativos, tal como baixo, médio e alto para amostras
positivas de rotavirus e baixo, médio, e alto para amostras
positivas de adenovirus utilizando 3 lotes independentes de
teste NADAL® Rota-Adenovirus. >99% das amostras foram
corretamente identificadas (20/20 testes corretos por
concentragdo, 95% intervalo de confianga: 97,4% - 100%). O
teste NADAL® Rota-Adenovirus demonstrou uma repetibi-
lidade aceitdvel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida testando 4 replicados
negativos, tal como baixo, médio e alto para amostras
positivas de rotavirus e baixo, médio, e alto para amostras
positivas de adenovirus. O teste foi realizado por 6 operadores
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utilizando 3 lotes independentes de teste NADAL® Rota-
Adenovirus em 3 locais diferentes e em 5 dias diferentes.
>99% das amostras foram corretamente identificadas (60/60
testes corretos por concentragdo, 95% intervalo de confianga:
99,1% - 100%). O teste NADAL® Rota-Adenovirus demonstrou
uma reprodutibilidade aceitavel.

14. Comunicagdo de Incidentes Graves

Em caso de incidentes graves relacionados com o
desempenho do teste NADAL® Rota-Adenovirus, por favor
informe imediatamente a nal von minden GmbH e a
autoridade competente. Se possivel, ndo descartar o teste
utilizado e os componentes do kit de teste correspondentes.
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NADAL® Rota-Adenovirus Test je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci antigent adenovir
a rotavirt skupiny A ve vzorcich lidské stolice. Test slouZi jako
pomtcka ke stanoveni diagndzy adenovirovych a rotavirovych
infekci (viz kapitola 12 ,Omezeni“). Provedeni testu neni
automatizované a pro jeho provedeni neni nutné Zzadné
specidlni Skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® Rota-
Adenovirus Test je uréen pouze k profesionalnimu poufziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Rotavirus je nejobvyklejsi patogen, ktery zpisobuje akutni
gastroenteritidu, zejména u malych déti. Jeho odhaleni v roce
1973 a zjisténi jeho spojitosti s détskou gastroenteritidou
znamenaly vyznamny pokrok ve vyzkumu akutni nebakteridlni
gastroenteritidy. Rotavirus se prenasi fekdlné-ordlni cestou
a ma inkubaéni dobu 1-3 dny. Ackoli jsou vzorky odebrané
mezi tfetim a patym dnem nemoci idedlni pro detekci
antigenu, rotavirus mlze byt detekovan jesté po dobu trvani
prijmu. U rizikovych skupin jako jsou kojenci, stafi lidé nebo
lidé s oslabenou imunitou mdze 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 prokazany rotaviry. Viry se mnozi
v bunééném jadfe a vyvolavaji charakteristicky cytopaticky
efekt (CPE). ProtoZe je rotavirus zna¢né obtizné kultivovat, je
neobvyklé izolovat virus pro diagndézu infekce. Misto toho byly
vyvinuty rGizné jiné technologie, které umozni detekci rotavird
ze vzork( stolice.

Akutni prdjmova onemocnéni jsou celosvétové hlavni pfi¢inou
umrtnosti u malych déti a jednou z nejdilezitéjSich pfFicin
umrtnosti v rozvojovych zemich. Vyzkum ukazal, Ze enterické
adenoviry, zejména Ad40 a Ad41, jsou jednou z hlavnich pficin
prajmd u déti, hned po rotavirech. Tyto viralni patogeny byly
identifikovdny po celém svété a mohou zapficinit prijem
u déti v pribéhu celého roku. Infekce jsou ¢asto pozorovany
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 ptipad( virové
gastroenteritidy.

Rychlda a presnda 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.

Test NADAL® Rota-Adenovirus Test umozZriuje detekci antigenud
adenovirl a rotavird skupiny A prostfednictvim vizualni
interpretace barevnych zmén na vnitfnim testovacim prouzku.
Specifické protilatky proti rotaviru jsou imobilizovény v oblasti
testovaci linie ,R“ na membrané. Specifické protilatky proti
adenoviru jsou imobilizovany v oblasti testovaci linie ,,A“na
membrdné. Béhem testu reaguje vzorek se specifickymi
protildtkami proti rotaviru a/nebo adenoviru, které jsou
konjugovény s barevnymi Casticemi a pfedem naneseny na
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konjugacni podlozku testovaci kazety. Smés poté dale putuje
membréanou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s inidly na
membréané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi antigen
rotavird, zobrazi se barevnd linie v oblasti testovaci linie ,R“ na
membréané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi antigen
adenovird, zobrazi se barevna linie v oblasti testovaci linie , A
na membrané. Zobrazeni barevné linie poukazuje na pozitivni
vysledek, zatimco jeji nezobrazeni svéd¢i o vysledku
negativnim.

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie ,,C* slouZi jako
proceduralni kontrola a znamena, Ze bylo pfidéno dostatecné
mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.

e 10 testovacich kazet NADAL® Rota-Adenovirus

10 zkumavek na odbér vzorku obsahujicich pufr , buffer*
10 jednorazovych pipet pro vzorky tekuté stolice (25 pL)
1 ndvod k pouZziti

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: < 0,03%

5. DalSi potfebné materidly

e Volitelné: Nadoby pro odbér vzorku
e Volitelné: Papirek na odbér stolice
e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovény pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé az do data expirace
vytisténého na ochranné fdlii. Testovaci kazety by do doby
pouZiti mély zUstat v zapeceténé ochranné folii. Testovaci sady
nezmrazujte. Testy nepouzivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoSlo ke
kontaminaci komponentl sady. Komponenty testovaci sady
nepouZzivejte, pokud existuje podezreni, Ze doslo k mikrobialn{
kontaminaci nebo sraZeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkim.
Poznamka: Viechna data expirace jsou vytisténa ve formatu
rok-mésic-den. 2022-06-18 znamend 18. ¢ervna 2022.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

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

Testy jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti.
Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Pro kazdy vzorek pouzijte novou zkumavku pro odbér
vzorku, aby se zabranilo kfizové kontaminaci vzorkad.
Nezamérujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

NepouZivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni muZe byt znamkou mikrobidlni
kontaminace.

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

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

Se vSemi vzorky zachdzejte jako s potencionalné infekénimi.
V pribéhu viech testovacich krokil dodriujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorka.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivocisného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuéeno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).

Teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

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

8. Odbér a ptiprava vzorku

Pokyny pro odbér a skladovani vzorku:
Test NADAL® Rota-Adenovirus Test je urcen k pouZiti pouze se
vzorky lidské stolice.

Vzorky stolice by mély byt odebrany do cistych a suchych
nadob na odbér vzorkd, které neobsahuji Zzaddné konzervanty
ani transportni média. Mo¢ a nadmérné fedéni vzorku vodou
z toalety muze vést k nepfesnym vysledkim testu.

Detekce viru se podafi nejlépe, je-li vzorek odebran kratce po
ndstupu symptom( onemocnéni. Bylo zjisténo, ze maximalni
vyluéovani rotavir ve stolici pacientd postizenych
gastroenteritidou nastava 3-5 dni po ndastupu symptom.
U adenoviru dochdzi k maximalnimu vylu¢ovani cca 3-13 dni
po néstupu symptomd.Pokud je vzorek odebran pfilis dlouho
po nastupu prijmovych symptom(, nemusi byt mnoZstvi
antigend dostadujici k ziskani pozitivniho vysledku nebo
detekované antigeny nemusi souviset s prdjmovym
onemocnénim.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorek po delsi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorek muze byt skladovan po dobu 48 hodin pfi teploté
2-8°C. Zfedéné vzorky stolice ve zkumavkach na odbér vzorku
Ize skladovat pfi -20°C po dobu aZ 6 mésicll. Pfed testovanim
nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.

Pfiprava vzorku

Drite zkumavku pro odbér vzorku ve

svislé poloze a odSroubovanim modrého 'Hj]

vicka vyjméte odbérovou tycinku. Dejte

pozor, abyste nevylili nebo nerozstrikali

pufrovy roztok ze zkumavky pro odbér

vzorku.

V pripadé pevného vzorku:

Odeberte cca 50 mg stolice (odpovidajici

% hrasku) zapichnutim odbérové tycinky &

do alespofi 6 riznych mist na vzorku k ‘

stolice. Vyhnéte se nabirdni vzorku

stolice.

Poznamka: Dbejte na to , abyste vloZili
odbérovou ty¢inku do vzorku stolice 6krat
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v fadé za sebou. NEVKLADEITE aplikaéni
ty¢inku béhem odebirani 6 vzork( zpét do
zkumavky.Dejte pozor, abyste nevylili

tekutinu ze zkumavky. Kvalita vzorku M
a dodrzovani téchto pokyn muze ovlivnit
vysledek Vaseho testu. i

V pripadé tekutého vzorku:

Drite pipetu svisle, odeberte vzorek
stolice a pridejte 2 kapky (cca 50 pL) do
zkumavky pro odbér vzorku obsahujici
pufr.

Nasadte odbérovou tycinku spolu se

vzorkem stolice (nebo bez vzorku stolice,

pokud byl vzorek moc tekuty) zpét na

zkumavku pro odbér vzorku a pevné ﬂﬁﬂ
zasroubujte modré vicko.

Zkumavku pro odbér vzorku dukladné i
protfepejte, aby se fadné promichal .
vzorek a pufr.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky extrahované v pufru a/nebo kontroly nechte

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu NADAL® Rota-Adenovirus ze
zapeceténé ochranné félie a co nejdfive ji pouzijte.
Nejlepsich vysledkdl dosahnete, pokud test provedete
okamZité po otevieni ochranné félie. Vyznacte na testovaci
kazetu identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. Poloite testovaci kazetu na Cistou
a rovnou plochu. |l

3. Protfepejte zkumavku pro odbér
vzorku, aby se vzorek fadné

rozptylil. ‘
4. Drite zkumavku pro odbér vzorku
svisle, odsroubujte prihledné
ochranné vicko a preneste 3 kapky £
roztoku vzorku do otvoru pro vzorek mm, i
(S) na testovaci kazeté. i
Zamezte utvareni bublin v otvoru w
pro vzorek (S) a nepfidavejte zadny
roztok do vysledkové oblasti. l
5. Spustte stopky.
6. Vyckejte, dokud se nezobrazi
barevnd/barevné linie. Vysledek
testu odectéte po 10 minutach. Po
vice nez 20 minutach jiz vysledek
neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni na rotavirus:
I .

Jedna barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie ,C* a druha barevna linie
se objevi v oblasti testovaci linie ,R“.

Pozitivni na adenovirus:

Jedna barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie ,C* a druha barevna linie
se objevi v oblasti testovaci linie , A“.
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Pozitivni na rotavirus a adenovirus:

Barevna linie se objevi v oblasti C
kontrolni linie ,C“. Jedna barevna linie
se objevi v oblasti testovaci linie ,R”
a druha barevnd linie se objevi v oblasti
testovaci linie ,A“.

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie ,R“ nebo
LAY se muze liSit v zavislosti na koncentraci analytu
pfitomného ve vzorku. Kazidy barevny odstin v oblasti
testovaci linie ,R“ nebo ,A“ by mél byt vyhodnocen jako
pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna pouze o kvalitativni
test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve vzorku.
Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti

kontrolni linie ,C“. Neobjevi se zadné R
linie v oblasti testovacich linii ,R“ a ,A“. A
Neplatny:

Neobjevi se kontrolni linie ,C“ Ve, O
Vysledky jakéhokoliv testu, na kterém ¢ [
se ve stanoveném cCase pro odecitani
vysledkd nezobrazila kontrolni linie,
musi byt znehodnoceny. S

Revidujte prosim postup a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarte ihned pouzivat
testovaci sadu a kontaktujte Vaseho distributora.
Nedostate¢né mnozstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prodly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody
k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:
Barevna linie, kterd se zobrazi v oblasti kontrolni linie ,C“, je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZiti
dostate¢ného mnoizstvi vzorku, dodrZeni spravného postupu
a dostate¢né promoceni membrany.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporuuje pouzivani
externich kontrol k ovéfeni spravné vykonnosti testovaci sady.

Test NADAL® Rota-Adenovirus Test je urfen pouze pro
profesionalni in-vitro diagnostiku. Test by mél byt pouZit jen
pro kvalitativni detekci antigent adenovirl a rotavird
skupiny A ve vzorcich lidské stolice.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjistény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvy$eni/snizeni koncentrace
antigenU adenovird a rotavirl.

Presnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepfesné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nesprdvného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 ,Odbér a ptiprava
vzorku“).

Test NADAL® Rota-Adenovirus Test detekuje pouze
pfitomnost antigend adenovirl a rotavirl ve vzorcich
a nemél by byt pouZivén jako jediné kritérium pro stanoveni
diagndzy.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny lékafem v souvislosti
s dal$imi dostupnymi klinickymi informacemi.
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Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zaddnych okolnosti nevyluéuje
mozZnost adenovirové a rotavirové infekce.

Aby se predeslo pseudoepidemiim, musi byt pozitivni
vysledky testu u novorozencl potvrzeny alternativni
testovaci metodou (PCR).

Pokud je ve vzorcich stolice pfitomna krev, nelze vyloucit
fale$né pozitivni vysledky a musi byt proto ovéfeny
alternativni testovaci metodou.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita
Test NADAL® Rota-Adenovirus Test byl vyhodnocen za poufziti
klinickych vzorkd stolice odebranych détem a mladistvym ve
srovnani s jinym rychlym testem.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

ychly test

0

Adenovirus

Test Negativni 1] 209 209
121 209 330
Diagnosticka senzitivita: >99,9% (96,9% - 100%)*
Diagnosticka specificita: >99,9% (98,2% - 100%)*

>99,9% (98,9% - 100%)*

*95% interval spolehlivosti

(rotavirus)

Celkova shoda:

Jiny rychly test
I A e I

NADAL®

Adenovirus —

(adenovirus) m 103 227 330

Diagnosticka senzitivita: >99,9% (96,4% - 100%)*
Diagnosticka specificita: >99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*
*95% interval spolehlivosti

Celkova shoda:

Analyticka vykonnost

Analyticka specificita

Studie kiiZzové reaktivity

Negativni vzorky byly obohaceny o nasledujici, potencionédlné
kfizové reaktivni organismy a testovany pfi koncentraci
1,0 x 10° organismG/mL za pouZiti testu NADAL® Rota-
Adenovirus Test:
Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus, skupina C
Haemophilus influenzae

Acinetobacter spp.

Moraxella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia trachomatis Neisseria meningitidis

E. coli Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Streptococcus, skupina B
Streptococcus, skupina C

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesuis

Staphylococcus aureus

Rotavirus, skupina B
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PFi testovani pomoci testu NADAL® Rota-Adenovirus Test

nebyla zjiSténa zadna krizova reaktivita se vzorky.

Studie interference

Negativni a slabé pozitivni kontroly obohacené o nasledujici
potencionalné interferujici latky v nize uvedenych
koncentracich nevykdzaly Zzadnou interferenci s testem
NADAL® Rota-Adenovirus Test.

lina askorbova 1 mg/mL
Atropin 0,4 mg/mL
Bilirubin 600 mol/L
k lobi 10 mg/mL
Kyselina $tavelova 10 mg/mL
Triglyceridy 5 mg/mL
Pfesnost
Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovdnim 20 replikatd
negativnich, stejné jako slabé, stfedné a silné pozitivnich
vzorkd na rotavirus a slabé, stfedné a silné pozitivnich vzorkd
na adenovirus za pouZiti 3 nezdvislych SarZi testd NADAL®
Rota-Adenovirus. > 99 % vzorkl bylo identifikovdno spravné
(20/20 spravnych testd na koncentraci, 95% interval
spolehlivosti: 97,4% - 100%). Test NADAL® Rota-Adenovirus
Test prokazal pfijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 4 replikatd
negativnich, stejné jako slabé, stfedné a silné pozitivnich
vzork( na rotavirus a slabé, stfedné a silné pozitivnich vzorka
na adenovirus. Testovani bylo provedeno 6 uzivateli za pouziti
3 nezavislych 3SarZi testu NADAL® Rota-Adenovirus na 3
rdznych mistech po dobu 5 samostatnych dnd. > 99 % vzork(
bylo identifikovano spravné (60/60 spravnych testl na
koncentraci, 95% interval spolehlivosti: 99,1% - 100%). Test
NADAL® Rota-Adenovirus Test prokazal pfijatelnou repro-
dukovatelnost.

14. Hla3eni zavain ncidentd

V pripadé jakychkoliv zavainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Rota-Adenovirus Test neprodlené
informujte spole¢nost nal von minden GmbH a pfislusny urad.
Pokud je to mozné, nelikvidujte pouZity test a pfislusné
komponenty testovaci sady.
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De NADAL® Rota-Adenovirus Test is een lateral flow
chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve
antigeendetectie van adenovirussen en groep A-rotavirussen
in menselijke ontlastingsmonsters. De test wordt gebruikt als
hulpmiddel bij de diagnose van adenovirus- en rotavirus-
infecties (zie hoofdstuk 12 ‘Beperkingen’). De testprocedure is
niet geautomatiseerd en vereist geen speciale training of
kwalificatie. De NADAL® Rota-Adenovirus Test is uitsluitend
bedoeld voor professioneel gebruik.

2. Inleiding en klinische betekenis

Rotavirus is de meest voorkomende ziekteverwekker die
verantwoordelijk is voor acute gastro-enteritis, voornamelijk
bij jonge kinderen. De ontdekking ervan in 1973 en de
associatie met infantiele gastro-enteritis betekende een
belangrijke vooruitgang in de studie van acute niet-bacteriéle
gastro-enteritis. Rotavirus wordt overgedragen langs fecaal-
orale weg en heeft een incubatietijd van 1-3 dagen. Hoewel
monsters die tussen de derde en de vijfde ziektedag
verzameld zijn ideaal zijn voor antigeendetectie, blijft het
rotavirus detecteerbaar zolang de diarree aanhoudt.
Rotavirale gastro-enteritis kan leiden tot sterfte bij
risicogroepen, zoals zuigelingen, ouderen of immuungecom-
promitteerde patiénten. In gematigde klimaten komen
rotavirale infecties vooral in de wintermaanden voor. Er zijn
endemieén en epidemieén gemeld die duizenden mensen
treffen. Tot 50% van de geanalyseerde monsters van
gehospitaliseerde kinderen met acute darmziekten test
positief voor rotavirus. De virussen vermenigvuldigen zich in
de celkern en hebben de neiging om een karakteristiek
cytopathisch effect (CPE) te veroorzaken. Het kweken van
rotavirus in laboratoriumomstandigheden is buitengewoon
lastig, waardoor virusisolatie zelden wordt gebruikt voor de
diagnose van infectie. In plaats daarvan zijn diverse
technieken ontwikkeld om rotavirus direct in
ontlastingsmonsters op te sporen.

Acute diarree is wereldwijd een belangrijke oorzaak van ziekte
en sterfte onder jonge kinderen, vooral in ontwikkelings-
landen. Onderzoek heeft aangetoond dat enterische
adenovirussen, zoals Ad40 en Ad4l, ook een van de
hoofdoorzaken van diarree bij kinderen zijn, naast
rotavirussen. Deze virale pathogenen zijn over de hele wereld
geidentificeerd en kunnen het hele jaar door diarree bij
kinderen  veroorzaken. Infecties worden het vaakst
waargenomen bij kinderen jonger dan twee jaar, maar zijn ook
aangetroffen bij patiénten van alle leeftijden. Verdere studies
geven aan dat adenovirussen verantwoordelijk zijn voor 4-15%
van alle gevallen van virale gastro-enteritis die leiden tot
ziekenhuisopname.

Een snelle en nauwkeurige diagnose van gastro-enteritis
veroorzaakt door een adenovirus is essentieel bij het
vaststellen van de etiologie van gastro-enteritis en het starten
van de bijbehorende behandeling voor patiénten. Hoewel
technieken  zoals  elektronenmicroscopie  (EM) en
nucleinezuurhybridisatie beschikbaar zijn, zijn ze duur en
arbeidsintensief. Aangezien adenovirale infecties meestal
zelflimiterend zijn, zijn dergelijke uitgebreide diagnostische
tests mogelijk niet altijd noodzakelijk.
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3. Testprincipe

De NADAL® Rota-Adenovirus Test maakt de antigeendetectie
van adenovirus- en groep A-rotavirus mogelijk door de visuele
interpretatie van kleurontwikkeling op de interne teststrip.
Specifieke anti-rotavirusantilichamen zijn geimmobiliseerd in
het testlijngebied ‘R’ van het membraan. Specifieke anti-
adenovirusantilichamen  zijn  geimmobiliseerd in  het
testlijngebied ‘A’ van het membraan. Tijdens de test reageert
het monster met de specifieke anti-rotavirus en/of anti-
adenovirus antilichamen die geconjugeerd zijn aan gekleurde
deeltjes en vooraf aangebracht zijn op het conjugaatkussentje
van de testcassette. Het mengsel migreert langs het
membraan door capillaire werking en reageert met de
reagentia op het membraan. Bij voldoende rotavirusantigenen
in het monster, verschijnt er een gekleurde lijn in het
testlijngebied ‘R’ van het membraan. Bij voldoende adeno-
virusantigenen in het monster, verschijnt er een gekleurde lijn
in het testlijngebied ‘A’ van het membraan. De aanwezigheid
van de gekleurde lijn duidt op een positief resultaat, terwijl de
afwezigheid ervan een negatief resultaat aangeeft.

De vorming van een gekleurde lijn in het controlelijngebied ‘C’
dient als procedurele controle, wat aangeeft dat het juiste
volume monster is toegevoegd en dat het membraan correct
heeft gereageerd.

e 10 NADAL® Rota-Adenovirus-testcassettes

e 10 monsterverzamelbuisjes met buffer*

e 10 pipetten voor eenmalig gebruik voor vloeibare
ontlastingsmonsters (25 pL)

1 bijsluiter

* Buffer met het volgende conserveermiddel: ProClin™ 300:
<0,03%

5. Extra benodigde materialen

e Optioneel: Verzamelcontainers voor monsters
e Optioneel: Ontlasting container
e Timer

6. Opslag en stabiliteit

Bewaar de testkits tussen 2-30°C tot de aangegeven
vervaldatum. Testcassettes zijn stabiel tot de vervaldatum die
op de foliezakjes staat afgedrukt. Testcassettes moeten tot
gebruik in de verzegelde foliezakjes blijven. Vries testkits niet
in. Gebruik de tests niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat. Zorg ervoor dat de onderdelen van
de testkit beschermd zijn tegen verontreiniging. Gebruik geen
onderdelen van testkits als er tekenen zijn van microbiéle
verontreiniging of neerslag. Biologische besmetting van
doseerapparatuur, containers of reagentia kan leiden tot
onnauwkeurige resultaten.

Opmerking: Alle vervaldata worden weergegeven in het
formaat Jaar-Maand-Dag. 2022-06-18 staat voor 18 juni 2022.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Uitsluitend voor professioneel gebruik voor
in-vitrodiagnostiek.

e Lees de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
voordat u de test uitvoert.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 34



NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal

Gebruik de test niet na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat.

Gebruik geen onderdelen van de testkit als de primaire
verpakking beschadigd is.

Tests zijn alleen voor eenmalig gebruik.
Voeg geen monsters toe aan het
(resultaatgebied).

Raak het reactiegebied (resultaatgebied) niet aan om
contaminatie te voorkomen

Voorkom kruisbesmetting van monsters door voor elk
verkregen monster een nieuw monsterverzamelbuisje te
gebruiken.

Vervang of meng geen componenten van verschillende
testkits.

Gebruik de buffer niet als deze verkleurd of troebel is,
aangezien dit een teken van microbiéle besmetting kan zijn.
Eet, drink of rook niet in de ruimte waar monsters en
testkits worden behandeld.

Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming bij het
behandelen van monsters.

Behandel alle monsters alsof ze besmettelijke stoffen
bevatten. Houd u tijdens alle procedures aan de
vastgestelde voorzorgsmaatregelen voor microbiologische
risico’s en aan de standaardrichtlijnen voor het op de juiste
manier afvoeren van monsters.

De testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificeerde kennis van de herkomst en/of de
gezondheidstoestand van de dieren garandeert niet volledig
de afwezigheid van overdraagbare ziekteverwekkers. Het
wordt daarom aanbevolen om deze producten als
potentieel besmettelijk te behandelen en ze te hanteren
volgens de gebruikelijke veiligheidsmaatregelen (bijv. niet
inslikken of inademen).

Temperatuur kan de testresultaten negatief beinvloeden.
Gebruikte testmaterialen moeten volgens de plaatselijke
voorschriften worden afgevoerd

8. Monsterafname en -voorbereiding

Opmerkingen over het afnemen en bewaren van monsters:
De NADAL® Rota-Adenovirus Test is alleen bedoeld voor
gebruik met menselijke ontlastingsmonsters.

reactiegebied

Ontlastingsmonsters dienen te worden verzameld in schone
en droge verzamelcontainers voor monsters die geen
conserveringsmiddelen of transportmedia bevatten. Urine en
overmatige verdunning van monsters met toiletwater kunnen
tot onnauwkeurige testresultaten leiden.

Virale detectie wordt vergemakkelijkt door monsters af te
nemen bij het begin van de diarree. Er is gemeld dat de
maximale uitscheiding van rotavirus in de ontlasting van
patiénten met gastro-enteritis 3-5 dagen na het begin van de
symptomen plaatsvindt. Bij adenovirus treedt de maximale
uitscheiding ongeveer 3-13 dagen na het begin van de
symptomen op. Als monsters te lang na het begin van de
diarree worden verzameld, is de hoeveelheid antigeen
mogelijk niet voldoende om een positief resultaat te
verkrijgen, of is het mogelijk dat de gedetecteerde antigenen
geen verband houden met de diarree-episode.
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De monsters dienen direct na het afnemen te worden getest.
Laat de monsters niet gedurende langere tijd bij
kamertemperatuur  staan.  Ontlastingsmonsters  kunnen
maximaal 48 uur bij 2-8°C worden bewaard. Verdunde
ontlastingsmonsters in monsterverzamelbuisjes kunnen tot 6
maanden bij -20°C bewaard worden. Breng de monsters voor
het testen op kamertemperatuur.

Als monsters verzonden moeten worden, moeten ze verpakt
worden in overeenstemming met alle geldende voorschriften
voor het vervoer van etiologische agentia.
Monstervoorbereiding

Houd het monsterverzamelbuisje rechtop en '&I
verwijder het staafje door de blauwe dop los

te draaien. Zorg ervoor dat u geen
bufferoplossing  uit het monsterver-
zamelbuisje morst of spettert.

Voor vaste monsters:

Verzamel ongeveer 50 mg ontlasting (ter
grootte van % van een erwt) door het staafje

in minstens 6 verschillende gebieden van

het ontlastingsmonster te steken. Vermijd m
het opscheppen van het ontlastingsmonster.
Opmerking: Zorg ervoor dat u het staafje

6 keer achter elkaar in het ontlastings-
monster steekt. Steek het stokje NIET terug

in het buisje tussen het verzamelen van de

6 monsters in. Zorg ervoor dat u geen
vloeistof uit het buisje morst. De kwaliteit

van het monster en het opvolgen van deze IM“
instructies  kunnen  uw testresultaat
beinvloeden.

&
&

Voor vloeibare monsters:

Houd een pipet rechtop, verzamel een
ontlastingsmonster en voeg 2 druppels
(ongeveer 50 L) toe aan het monsterver-
zamelbuisje met buffer.

g

Plaats het staafje samen met het
ontlastingsmonster (of  zonder het
ontlastingsmonster  als  het  monster
vloeibaar is) terug in het monsterver-
zamelbuisje en schroef de blauwe dop stevig
dicht.

Schud het monsterverzamelbuisje om het
monster en de buffer volledig te mengen.

9. Testprocedure

Breng tests, in buffer geéxtraheerde monsters en/of

controles voor het testen op kamertemperatuur (15-30°C).

1. Haal de NADAL® Rota-Adenovirus-testcassette uit het
verzegelde foliezakje en gebruik deze zo snel mogelijk. De
beste resultaten worden verkregen als de test direct na het
openen van het foliezakje wordt uitgevoerd. Label de
testcassette met de identificatie van de patiént of de
controle.

. Plaats de testcassette op een schoon en vlak oppervlak.

N
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3. Schud het monsterverzamelbuisje om l
een goede verspreiding van het
monster te garanderen. |

4. Houd het monsterverzamelbuisje i *
verticaal, schroef de doorzichtige dop
los en breng 3 druppels van de

monsteroplossing over in de monster- I
kamer (S) van de testcassette. u]ml !
Voorkom dat er luchtbellen in de i
monsterkamer (S) komen en voeg 1
geen oplossing toe aan het |

resultaatgebied.
5. Start de timer. T
6. Wacht tot de gekleurde lijn(en) ‘_"*
verschijnen. Lees het testresultaat na L
10 minuten af. |Interpreteer het
resultaat niet na meer dan 20 minuten.

10. Resultaatinterpretatie

Positief voor rotavirus: ( ) (

Een gekleurde lijn verschijnt in het [ -
controlelijngebied ‘C’ en een andere R
gekleurde  lijn  verschijnt in  het
testlijngebied ‘R’.
Positief voor adenovirus: il T
Een gekleurde lijn verschijnt in het C [
controlelijngebied ‘C’ en een andere
gekleurde lijn  verschijnt in  het =
testlijngebied ‘A’. B
Positief voor rotavirus en adenovirus: —
Een gekleurde lijn verschijnt in het c -
controlelijngebied ‘C’. Een gekleurde lijn - |
verschijnt in het testlijngebied ‘R’ en een il —

. .

andere gekleurde lijn verschijnt in het
testlijngebied ‘A’

Opmerking: De kleurintensiteit in het testlijngebied ‘R’ of ‘A’
kan variéren afhankelijk van de analytconcentratie in het
monster. Elke kleurschakering in de testlijngebieden ‘R’ of ‘A’
dient als positief te worden beschouwd. Let op: dit is alleen
een kwalitatieve test die de analytconcentratie in het monster
niet kan bepalen.

Negatief:

Een gekleurde lijn verschijnt in het -
controlelijngebied ‘C’. Er verschijnt geen

lijn in de testlijngebieden ‘R’ en ‘A’. A

Ongeldig:

De controlelijn ‘C’  verschijnt niet. =
Resultaten van een test die op de ;

aangegeven leestijd geen controlelijn RO —
heeft opgeleverd, moeten worden ‘- -

V4. SR

weggegooid.
Herlees de procedure en herhaal de test met een nieuwe
testcassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact
op met uw distributeur.
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Onvoldoende monstervolume, onjuiste gebruiksprocedure of
verlopen testen zijn de meest waarschijnlijke redenen voor
het mislukken van de controlelijn.

11. Kwaliteitscontrole

De interne procedurecontrole bevindt zich in de testcassette:
Een gekleurde lijn in het controlelijngebied ‘C’ wordt
beschouwd als een interne procedurecontrole. Het bevestigt
dat het monstervolume voldoende is, dat de procedure-
techniek correct is en dat het membraan goed gewerkt heeft.
Goede laboratoriumpraktijken (GLP, good laboratory
practices) bevelen het gebruik van externe controlematerialen
aan om de juiste werking van de testkit te garanderen.

12. Beperkingen

De NADAL® Rota-Adenovirus Test is uitsluitend voor
professioneel in-vitrodiagnostiek. De test mag alleen
worden gebruikt voor de kwalitatieve antigeendetectie van
adenovirus en groep A-rotavirus in  menselijke
ontlastingsmonsters.

Deze kwalitatieve test kan de kwantitatieve waarde noch de
snelheid van toename/afname van de concentratie
adenovirus- en rotavirusantigenen niet bepalen.

De nauwkeurigheid van de test hangt af van de kwaliteit
van het monster. Onnauwkeurige testresultaten kunnen
optreden als gevolg van onjuiste monsterafname of -opslag
(zie hoofdstuk 8 ‘Monstername en -voorbereiding’).

De NADAL® Rota-Adenovirus Test detecteert alleen de
aanwezigheid van adenovirus- en rotavirusantigenen in
monsters en mag niet als enige criterium voor een diagnose
worden gebruikt.

Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten
door een arts worden geinterpreteerd in combinatie met
andere beschikbare klinische informatie.

Als het testresultaat negatief is, maar de klinische
symptomen aanhouden, wordt aanvullend onderzoek met
andere klinische methoden aanbevolen. Een negatief
resultaat sluit op geen enkel moment de mogelijkheid van
een adenovirus- en rotavirusinfectie uit.

Om te voorkomen dat pseudo-uitbraken ontstaan, is het
noodzakelijk om positieve testresultaten bij pasgeborenen
te bevestigen met een alternatieve testmethode, zoals PCR.
Als ontlastingsmonsters zichtbaar bloed bevatten, kunnen
vals-positieve resultaten niet worden uitgesloten en
moeten deze daarom worden bevestigd met een
alternatieve testmethode.

13. Prestatieckenmerken

Klinische prestaties

Diagnostische gevoeligheid en specificiteit

De NADAL® Rota-Adenovirus Test werd geévalueerd met
klinische ontlastingsmonsters van kinderen en jong-
volwassenen in vergelijking met een andere sneltest.

De resultaten worden in de volgende tabel weergegeven:

Een andere sneltest

| [ positief
NADAL® Rota-

] | Positief [INEEN 0 121
Adenovirus o 209 209
Test (rotavirus) EEaUE

121 209 330

Diagnostische gevoeligheid: >99,9% (96,9% - 100%)*
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>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Diagnostische specificiteit:
Algemene overeenkomst:
*95% betrouwbaarheidsinterval

Een andere sneltest
T positier | Negatier

NADAL® Rota-

Adenovirus 103 0 103
Test 0 227 227
(adenovirus) 103 227 330

>99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

Diagnostische gevoeligheid:
Diagnostische specificiteit:
Algemene overeenkomst:

*95% betrouwbaarheidsinterval
Analytische prestatie
Analytische specificiteit
Onderzoek naar kruisreactiviteit
Negatieve monsters werden verrijkt met de volgende,
mogelijk kruisreagerende bacterién en virussen en getest met

een concentratie van 1,0 x 10°organismen/mL met de
NADAL® Rota-Adenovirus Test:

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus, groep C
Aci b spp. F hilus infl
Moraxella catarrhalis Klebsiell
Candida albicans Neisseria gonorroeae
Chlamydia track tis Neisseria itidi:
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium F 1 aer
treptokokk groep B Sall lla choleraesuis
Strep kken, groep C phyl aureus
Rotavirus, groep B

Er werd geen kruisreactiviteit met de monsters waargenomen
bij het testen met de NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Storingsonderzoek

Negatieve en laag-positieve monsters waarin de volgende
mogelijk storende stoffen in de onderstaande concentraties
zijn toegevoegd, vertoonden geen storing met de NADAL®
Rota-Adenovirus Test.

Ascorbi 1 mg/mL

Atropine 0,4 mg/mL

Bilirubine 600 mol/L

H lobil 10 mg/mL

Oxaal. 10 mg/mL

Triglyceride 5 mg/mL
Precisie

Herhaalbaarheid

De herhaalbaarheid werd vastgesteld door 20 herhalingen van
negatieve, laag, medium en hoog rotaviruspositieve monsters
en laag, medium en hoog adenoviruspositieve monsters te
testen met 3 onafhankelijke partijen van de NADAL® Rota-
Adenovirus Test. >99% van de monsters werd correct
geidentificeerd (20/20 correcte tests per concentratie, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 97,4% - 100%). De NADAL® Rota-
Adenovirus Test vertoont een aanvaardbare herhaalbaarheid.

Reproduceerbaarheid
De reproduceerbaarheid werd vastgesteld door 4 herhalingen
van negatieve, laag, medium en hoog rotaviruspositieve
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monsters en laag, medium en hoog adenoviruspositieve
monsters te testen. De tests werden uitgevoerd door 6
medewerkers met 3 onafhankelijke partijen van de NADAL®
Rota-Adenovirus Test op 3 verschillende locaties op 5
verschillende dagen. >99% van de monsters werd correct
geidentificeerd (60/60 correcte tests per concentratie, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 99,1% - 100%). De NADAL® Rota-
Adenovirus Test vertoont een aanvaardbare
reproduceerbaarheid.

14. Rapportage van ernstige incidenten

In het geval van ernstige incidenten met betrekking tot de
uitvoering van de NADAL® Rota-Adenovirus Test, dient u nal
von minden GmbH en de bevoegde autoriteit onmiddellijk op
de hoogte te stellen. Gooi, indien nog mogelijk, de gebruikte
test en de bijbehorende onderdelen van de testkit niet weg.
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1. Utilizare prevazuta

NADAL® Rota-Adenovirus Test este un imuno-test cromato-
grafic cu flux lateral destinat detectarii calitative a antigenilor
de adenovirus si rotavirus de grup A in probe de fecale umane.
Testul este destinat utilizdrii ca ajutor in diagnosticarea
infectiilor cu adenovirus si rotavirus (vezi sectiunea 12
'Limitari'). Procedura de testare nu este automatizata si nu
necesita o pregdtire sau calificare speciald. NADAL® Rota-
Adenovirus Test este conceput doar pentru uz profesional.

2. Introducere si semnificatie clinica

Rotavirusul este cel mai comun patogen responsabil pentru
gastroenterita acutd, in special la copiii mici. Descoperirea sa
in 1973 si asocierea cu gastroenterita infantila au reprezentat
un avans semnificativ in studiul gastroenteritelor acute non-
bacteriene. Rotavirusul se transmite pe cale fecal-orala si are o
perioadd de incubatie de 1-3 zile. Desi probele colectate intre
a treia si a cincea zi de boala sunt ideale pentru detectarea
antigenului, rotavirusul poate fi detectabil atat timp cat
diareea persista. Gastroenterita cauzata de rotavirus poate
duce la mortalitate in randul unor segmente vulnerabile de
populatie, cum ar fi sugarii, varstnicii sau pacientii imuno-
compromisi. Tn climate moderate, infectiile cu rotavirus apar
in principal in lunile de iarna. S-au raportat endemii si epidemii
care au afectat mii de persoane. Pand la 50% dintre probele
analizate de la copii spitalizati cu boala entericd acuta au fost
pozitive pentru rotavirus. Virusurile se replica in nucleul
celular si au tendinta de a produce un efect citopatic
caracteristic (CPE). Deoarece rotavirusul este extrem de dificil
de cultivat, este neobisnuit sd se izoleze virusul pentru
diagnosticarea infectiei. Tn schimb, s-au dezvoltat o varietate
de tehnici pentru detectarea rotavirusului in probele fecale.

Bolile diareice acute la copiii mici reprezintd o cauzd majora de
morbiditate la nivel mondial si sunt una dintre principalele
cauze de mortalitate in tdrile in curs de dezvoltare. Cercetdrile
au ardtat cd adenovirusurile enterice, cum ar fi Ad40 si Ad41,
se numadra si ele printre principalele cauze ale diareei la copii,
dupa rotavirus. Acesti patogeni virali au fost identificati in
intreaga lume si pot provoca diaree la copii pe tot parcursul
anului. Infectiile sunt observate cel mai frecvent la copiii sub
doi ani, dar au fost intalnite si la pacienti de toate varstele.
Studiile suplimentare indica faptul ca adenovirusurile sunt
asociate cu 4-15% din toate cazurile spitalizate de
gastroenterita virala.

Un diagnostic rapid si precis al gastroenteritei cauzate de
adenovirus este util in stabilirea etiologiei gastroenteritei si in
punerea in aplicare a tratamentului corespunzdtor pentru
pacient.. Alte tehnici de diagnostic, cum ar fi microscopia
electronica (EM) si hibridizarea acidului nucleic, sunt
costisitoare si necesita mult efort. Datorita naturii auto-
limitante a infectiilor cu adenovirus, aceste teste costisitoare
si laborioase ar putea sd nu fie necesare.

3. Principiul testului

NADAL® Rota-Adenovirus Test permite detectarea antigenilor
de adenovirus si rotavirus de grup A prin interpretarea vizuala
a dezvoltdrii culorii pe banda de test interna. Anticorpii
specifici anti-rotavirus sunt imobilizati in zona liniei de test 'R’
a membranei. Anticorpii specifici anti-adenovirus sunt
imobilizati in zona liniei de test 'A' a membranei. Tn timpul
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testului, proba reactioneaza cu anticorpii specifici anti-
rotavirus si/sau anti-adenovirus, care sunt conjugati cu
particule colorate si pre-acoperite pe suprafata de conjugare a
casetei de test. Amestecul migreaza apoi pe membrana prin
actiune capilara si interactioneaza cu reactivii de pe ea. Daca
existd o cantitate suficienta de antigeni de rotavirus in probd,
va apdrea o linie coloratd in zona liniei de test 'R' a
membranei. Daca exista o cantitate suficienta de antigeni de
adenovirus in proba, va aparea o linie colorata in zona liniei de
test 'A' a membranei. Prezenta liniei colorate indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta ei indicd un rezultat
negativ.

Formarea unei linii colorate in zona liniei de control "C’
serveste ca un control procedural, indicdnd faptul cd a fost
addugat volumul adecvat de proba si a avut loc absorbtia
membranei.

e 10 casete NADAL® Rota-Adenovirus test

e 10 tuburi de colectare a probelor care contin solutie
tampon ,Buffer”*

e 10 pipete de unicd folosinta pentru probe de fecale lichide
(25 pt)

e 1 prospect

* contine urmdtorul conservant: ProClin™ 300: <0,03%

5. Materiale suplimentare necesare

e Optional: recipiente de colectare a probelor
e Optional: colectoare de scaun
e Temporizator

6. Depozitare si stabilitate

Kiturile de test trebuie sa fie depozitate la temperatura de
2-30°C pana la data de expirare indicata. Casetele de test sunt
stabile pana la data de expirare tiparita pe plicurile de folie.
Casetele de test trebuie sa ramana in plicurile sigilate de folie
pana la utilizare. Nu congelati kiturile de test. Nu utilizati teste
dupad data de expirare indicatd pe ambalaj. Este important sa
protejati componentele kitului de test de contaminare. Nu
utilizati componente ale kitului de test daca exista semne de
contaminare microbiana sau precipitare. Contaminarea
biologicd a echipamentului de dispensare, recipientelor sau
reagentilor poate duce la rezultate inexacte.

Nota: Toate datele de expirare sunt tiparite in formatul An-
Luna-Zi. De exemplu, 2022-06-18 indicd data de 18 iunie 2022.

7. Avertismente si precautii

e Numai pentru diagnosticare profesionald in-vitro.

o (Cititi cu atentie prospectul inainte de testare.

e Nu utilizati testul dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

e Nu folositi componentele kit-ului daca ambalajul este
deteriorat.

e Testele sunt de unica folosinta.

Nu adaugati probe in zona de reactie (zona de rezultat).

e Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie

(zona de rezultat).

Evitati contaminarea incrucisata a probelor, utilizdnd un tub

nou de colectare a probelor pentru fiecare probd obtinuta.

Nu inlocuiti sau amestecati componente din diferite kituri

de testare.
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Nu utilizati solutia tampon daca este decolorata sau
tulbure. Decolorarea sau turbiditatea poate fi un semn de
contaminare microbiand.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt
manipulate probele si kiturile de testare.

Purtati Tmbracaminte de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand sunt analizate probele.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati masurile de precautie stabilite pentru
riscurile microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor, si
reguile standard pentru eliminarea adecvata a probelor.
Kitul de testare contine produse de origine animala.
Cunoasterea certificata a originii si/sau a starii de sanatate a
animalelor nu garanteaza in totalitate absenta agentilor
patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda ca aceste
produse sa fie tratate ca potential infectioase si manipulate
in conformitate cu masurile de siguranta obisnuite.
Temperatura poate afecta negativ rezultatele testelor.
Materialele de testare folosite trebuie eliminate fin
conformitate cu reglementarile locale.

8. Colectarea si pregatirea probei

Note privind colectarea si depozitarea probelor:
NADAL® Rota-Adenovirus Test este destinat utilizarii cu probe
de fecale umane.

Probele fecale trebuie colectate in recipiente curate si uscate,
care nu contin conservanti sau medii de transport. Urina si
diluarea excesiva a probelor cu apa de toaleta pot duce la
rezultate inexacte ale testelor.

Detectarea virusului este facilitata prin recoltarea de probe la
debutul simptomelor diareice. S-a raportat cd excretia maxima
a rotavirusului in fecalele pacientilor cu gastroenterita are loc
la 3-5 zile de la aparitia simptomelor. Cu adenovirus, excretia
maximd are loc la aproximativ 3-13 zile de la debutul
simptomelor. Daca probele sunt colectate prea tarziu dupa
aparitia simptomelor diareice, cantitatea de antigen poate sa
nu fie suficientd pentru a obtine un rezultat pozitiv, sau
antigenii detectati pot sd nu fie legati de episodul diareic.
Testarea trebuie efectuatd imediat dupad colectarea probei. Nu
ldsati probele la temperatura camerei pentru perioade
indelungate. Probele fecale pot fi pastrate la 2-8°C timp de
pana la 48 de ore. Probele fecale diluate in tuburile de
colectare a probelor pot fi pastrate la -20°C timp de pana la 6
luni. Probele vor fi aduse la temperatura camerei inainte de
testare.

Dacd probele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie
ambalate conform cu reglementarile aplicabile pentru
transportul agentilor etiologici.

Pregatirea probelor

Tineti tubul de colectare a probei in

pozitie  verticald si  indepartati .Hj
aplicatorul prin desurubarea capacului

albastru. Aveti grija sa nu vdrsati sau

stropiti solutia tampon din tubul de

colectare.
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Pentru specimenele solide:

Colectati aprox. 50mg de fecale ‘
(echivalent cu dimensiunea a % dintr-un

bob de mazare) prin introducerea aplica- &

torului in cel putin 6 zone diferite ale

probei de fecale. Evitati sa amestecati

proba fecala. s
Nota: Introduceti tija aplicatoare de 6 ori

in proba fecald. Nu reintroduceti tija in

tub intre colectarea celor 6 probe. Aveti

grija sa nu varsati lichid din tub. Calitatea

probei si respectarea acestor instructiuni

pot afecta rezultatul testului.

Pentru probe lichide:

Tindnd pipeta vertical, colectati o proba M
fecald si adaugati 2 picdturi (aproximativ
50 pL) in tubul de colectare a probei care
contine solutia tampon. i

Introduceti tija aplicatoare, impreuna cu

proba fecald (sau fara proba fecald daca

aceasta este lichida), napoi in tubul de

colectare a probei si insurubati stréns I!Il
capacul albastru.

Agitati viguros tubul de colectare a
probei, pentru a amesteca complet proba i
si solutia tampon. -

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele extrase in tampon si/sau controalele

la temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Scoateti caseta NADAL® Rota-Adenovirus Test din plicul
sigilat de folie si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai
bune rezultate se vor obtine daca testul este efectuat
imediat dupd deschiderea plicului de folie. Etichetati caseta
de test cu datele de identificare ale pacientului sau
controlului.

2. Asezati caseta de test pe o suprafatd Im
curata si plana.

3. Agitati tubul de colectare a probei
pentru a asigura o dispersie bund a i
probei. .

4. Tinand tubul de colectare a probei
vertical, desfaceti capacul protector
transparent si transferati 3 picaturi 5
de solutie de proba in orificiul m
pentru proba (S) al casetei de
testare.

Evitati formarea bulelor de aer in [W
zona probei (S) si nu addugati nicio 1
solutie in zona rezultatului.

5. Porniti cronometrul.

6. Asteptati sd apara linia (liniile)
colorata(e). Cititi rezultatul testului
dupa 10 minute.

Nu interpretati rezultatul dupd mai
mult de 20 de minute.
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10. Interpretarea rezultatelor
Pozitiv pentru rotavirus: C — —

O linie coloratd apare in zona liniei de
control 'C' si o alta linie colorata apare
n zona liniei de test 'R".

NS
Pozitiv pentru adenovirus: o X
O linie coloratd apare in zona liniei de C =
control 'C' si o altd linie colorata apare R ‘ |
in zona liniei de test 'A'". A | :
T S

Pozitiv pentru rotavirus si adenovirus: —

O linie colorata apare in zona liniei de C o
control 'C'. De asemenea, apare o linie

coloratd in zona liniei de test 'R' si o E b |

PEETI Y PIPRI A - N
altd linie coloratd in zona liniei de test == ( ]
A N NS

Nota: Intensitatea culorii in zonele liniilor de test 'R' sau 'A'
poate varia in functie de concentratia substantei din proba.
Orice nuantd de culoare in zona liniei de test 'R' sau 'A' trebuie
considerata pozitiva.

Retineti cd acesta este doar un test calitativ si nu poate
determina concentratia substantei in proba.

Negativ:

O linie coloratd apare in zona liniei de
control 'C'. Nu apar linii in zonele liniilor
de test 'R'si 'A".

Invalid:
Linia de control 'C' nu se dezvolta.
Rezultatele oricdrui test care nu a

produs o linie de control in timpul de 'ﬁ | ] |
citire specificat trebuie eliminate. z - 'L,
SN N N’

V& rugam sa revizuiti procedura si sa repetati testul cu o noud
casetd de test. Daca problema persista, intrerupeti imediat
utilizarea kitului de testare si contactati-va distribuitorul.
Volumul insuficient al probei, procedura incorectd de operare
sau teste expirate sunt cele mai probabile motive pentru lipsa
liniei de control.

Controlul procedural intern este inclus in caseta de test:

O linie coloratd care apare in zona liniei de control 'C' este
considerata un control procedural intern pozitiv. Aceasta
confirma volumul suficient al probei, tehnica procedurald
corectad si capilaritatea adecvata a membranei.

Practica bund de laborator (GLP) recomanda utilizarea de
materiale de control externe pentru a asigura performanta
corectd a kitului de test.

e NADAL® Rota-Adenovirus Test este destinat exclusiv
utilizarii profesionale pentru diagnosticarea in-vitro. Testul
trebuie folosit pentru detectarea calitativa a antigenilor de
adenovirus si rotavirus de grup A doar in probe umane
fecale.
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Aceastd testare calitativda nu permite determinarea valorii
cantitative sau a ratei de crestere/scadere a concentratiei
antigenilor de adenovirus si rotavirus.

Exactitatea testului depinde de calitatea probei. Rezultate

inexacte ale testului pot aparea din cauza colectdrii sau

stocdrii necorespunzatoare a probei (vezi sectiunea 8

'Colectarea si pregatirea probei').

e NADAL® Rota-Adenovirus Test detecteazd doar prezenta
antigenilor de adenovirus si rotavirus in probe si nu trebuie
folosit ca unic criteriu pentru diagnosticare.

e Asa cum este cazul cu toate testele de diagnostic, toate
rezultatele trebuie interpretate de catre un medic in
contextul altor informatii clinice disponibile.

e Dacd rezultatul testului este negativm dar simptomele

clinice persistd, se recomanda efectuarea de teste

suplimentare, folosind alte metode clinice. Un rezultat
negativ nu exclude in niciun moment posibilitatea unei
infectii cu adenovirus si rotavirus.

Pentru a preveni pseudo-epidemiile, rezultatele pozitive ale

testului la nou-ndscuti trebuie confirmate folosind o

metoda de testare alternativa (PCR).

e Dacd sunt prezente urme de sange vizibile in mostrele

fecale, nu se poate exclude posibilitatea de rezultate fals-

pozitive si, prin urmare, acestea trebuie verificate folosind o

metoda de testare alternativa.

13. Caracteri: de performanta

Performanta clinica
Sensibilitate si specificitate diagnostica

NADAL® Rota-Adenovirus Test a fost evaluat folosind probe
clinice de fecale colectate de la copii si tineri adulti in
comparatie cu un alt test rapid.

Rezultatele sunt prezentate in urmatoarele tabele:

Alt test
|_Pozitiv_| _Negativ_] Total |

NADAL® Rota-

5 121 0 121

Adenovirus =
Test (rotavirus) Hegaty 0 209 209
Total 121 209 330

Sensibilitate diagnostica: >99,9% (96,9% - 100%)*
Specificitate diagnostica: >99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*
*95% interval de incredere

Acord general:

Alt test rapid

NADAL°Rota- | | _Poaitiv ] _Negativ_] Total |
Adenovirus | Pozitiv_ [ELE) 0 103
Test 0 227 227
(adenovirus) 103 227 330

Sensibilitate diagnostica: >99,9% (96,4% - 100%)*
Specificitate diagnostica: >99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*
*95% interval de incredere

Acord general:

Performanta analitica
Specificitate analitica
Studiu de reactivitate incrucisata

Probele negative au fost imbogatite cu urmatoarele organisme
potential reactive incrucisat si au fost testate la o concentratie
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de 1,0 x 10° organisme/mL folosind NADAL® Rota-Adenovirus
Test:

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus, grupul C

Aci b spp. F hilus infl
Moraxella catarrhalis
Candida albicans

Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trach tis Neisseria iti

E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium P 1 aer
Streptococ, grupul B Salmonella choleraesuis
Streptococ, grupul C iphylococcus aureus

Rotavirus, grupul B

Nu s-a observat nicio reactivitate incrucisatd cu probele atunci
cand au fost testate folosind NADAL® Rota-Adenovirus Test.

Studiu de interferenta

Controalele negative si cele slab pozitive, suplimentate cu
urmatoarele substante potential interferente la concentratiile
enumerate mai jos, nu au aratat nicio interferenta cu NADAL®
Rota-Adenovirus Test

Acid ascorbic 1 mg/mL

Atropind 0,4 mg/mL

Bilirubina 600 mol/L

; lobina 10 mg/mL

Acid oxalic 10 mg/mL

Trigliceride 5 mg/mL
Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilitd prin testarea a 20 de replici de
probe negative, precum si a probelor pozitive pentru rotavirus
cu concentratii scazute, medii si ridicate si a probelor pozitive
pentru adenovirus cu concentratii scazute, medii si ridicate,
utilizand 3 loturi independente de teste NADAL® Rota-
Adenovirus. Peste 99% din probe au fost identificate corect
(20/20 teste corecte pe concentratie, interval de incredere de
95%: 97,4% - 100%). NADAL® Rota-Adenovirus Test a
demonstrat o repetabilitate acceptabila.

Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilita prin testarea a 4 replici de
probe negative, precum si a probelor pozitive pentru rotavirus
cu concentratii scazute, medii si ridicate si a probelor pozitive
pentru adenovirus cu concentratii scazute, medii si ridicate.
Testarea a fost efectuatd de 6 operatori folosind 3 loturi
independente de teste NADAL® Rota-Adenovirus in 3 locatii
diferite, pe parcursul a 5 zile separate. Peste 99% din probe au
fost identificate corect (60/60 teste corecte pe concentratie,
interval de incredere de 95%: 99,1% - 100%). NADAL® Rota-
Adenovirus Test a demonstrat o reproductibilitate acceptabila.

14. Raportare entelor serioase

Tn cazul oricdror incidente grave legate de utilizarea NADAL®
Rota-Adenovirus Test, va rugam sa informati imediat nal von
minden GmbH si autoritatea competentd. Dacd este inca
posibil, nu aruncati testul utilizat si componentele
corespunzatoare ale kitului de testare.
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1. TMpeaHa3HavyeHune

NADAL®  Rota-Adenovirus Test e  xpomaTtorpadcku
MMyHOaHanM3 C NaTepaneH NOTOK 3a KauecTBEHO OTKpMBaHe
Ha aAeHOBMPYCUM W POTaBUPYCHW aHTUreHW oT rpyna A B
YOBEWKN ¢eKanHn npobu. TecTbT € npeaHasHayeH 3a
M3M0/A3BaHe KaTo MOMOLWLHO CPeACTBO NpU  AMArHoCTU-
LIMpaHETO Ha afAeHOBUPYCHU W POTABUPYCHWU MHOEKLMM (BXK.
pasgen 12 "OrpaHuueHun"). Mpouesypata Ha TecTa He e
aBTOMaTU3MpaHa M He W3UCKBA CneuuanHo obyyeHue uau
KBaMpMKauma. NADAL® Rota-Adenovirus Test e
npefHasHaveH camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.

2. BbBeaeHue U KAMHUYHA 3HAYMMOCT

PoTaBMpyCHT e Hall-4ecTo CPeLaHUAT NaToreH, NpPUYMHABALL
OCTbP racTPOEHTEPUT, FNaBHO NPU Manku deua. OTKpMBaHeTO
My npe3 1973 r. u cBbP3BAHETO MY C AETCKUA raCTPOEHTEPUT
NpeAcTaBNABa 3HAuYWTENEH HanpeAbK B W3y4yaBaHeTO Ha
ocTpuA HebaKTepuaneH racTpoeHTepuT. PoTaBupycwvT ce
npeaasa no ¢ekanHo-opaneH MbT M MMa WMHKybaLWOHeH
nepuoga ot 1 fo 3 gHuW. Bunpekn ye npobuTe, cbbpaHn mexay
TpeTMa U netMa AeH oT 3abonABaHeTo, ca MAaeanHU 3a
OTKPUBaHE Ha aHTUreHW, POTaBUPYCHT MOXe Aa bbae OTKPUT
olle JOKaTo Tpae AuapuATa. POTaBUPYCHWAT racTpOeHTepuT
MOXKe fa fAoBeAe A0 CMBPTHOCT MPU PUCKOBU rpynu oOT
HaceneHueTo, Kato Hanpumep 6ebeta, Bb3pacTHU xopa Wan
nauueHTn c otcnabeH umyHuteT. [lpu ymepeH Kaumat
poTaBUpYCHUTE MHPEKLMM ce NOABABAT INABHO NPe3 3UMHUTE
meceum. CbobLlaBaHo e 3a eHAEMUN U enuaemMnK, 3acaralum
xunagn xopa. fo 50 % oOT aHanusupanute npobu ot
XOCMUTaNU3MpaHn Jeua, CTpajal OT OCTPO  YPEBHO
3abonABaHe, ca MONOXMWTENHWU 3a poTasupyc. Bupycute ce
penMumpaT B KNETbYHOTO AAPO M OBUKHOBEHO NpeAn3BUKBAT
XapaKktepeH uutonatuyeH epekt (CPE). Tbit KaTo poTaBupycLT
€ W3K/IYUTENIHO TPYAEH 3@ KYATUBUpaHe, U30/NMPaHEToO Ha
BMpYyCa 3a AWarHoCcTUuMpaHe Ha MHdeKumaTa e HeobuyaiiHo.
Bmecto TOBa ca paspaboTeHM pasAUYHU  TEXHWKM 33
OTKpMBaHe Ha POTaBMPYC BbB PpeKanHu Npobu.

OcTpuTe AuapuitHun 3abonAsaHMA NpU MankuTe Jeua ca
OCHOBHa NpU4MHa 33 3a60/71€BaemMoCT B cBeTOBEH Mallab u ca
BOZELlA NPUYMHA 33 CMBPTHOCT B Pa3BUBALLMTE Ce CTPaHU.
MpoyyBaHMATa NOKa3BaT, Ye UPEBHWUTE aJEeHOBMPYCH, KaTo
Ad40 n Ad41, cbwo ca egHa OT OCHOBHUTE MNPUYMHK 33
Avapua npu Aeuata, Ha BTOPO MACTO C/ef, poTaBupycute.
Tesun BUPYCHU NaToreHun ca VIAeHTMd)MLWIpaHVI B UenunAa CBAT u
moraT fa NpPUYMHAT AMapua Npu JeuaTta npes uanata roguHa.
MHbekunmte ce HabnogasaT Hail-yecto npu Aeua nog,
ABeroguwHa Bb3pacT, HO Ca OTKPUTM U NMpU NaAUUEHTU OT
BCUYKM BbB3pacTU. [OMbAHUTENHM NPOYYBaHWUA MOKasBaTt, ye
afleHoBMpycUTe ca CBbp3aHM ¢ 4-15% OT  BCUYKM
XOCNUTanusnpaHun cnyv4yam Ha BUpPyCeH raCTpoeHTepuT.

Bbp3aTa ¥ TOYHa AMAarHO3a Ha racTPOEHTEPUT, MPUUYUHEH OT
afeHOBMPYC, € Mo/se3Ha 33 YCTaHOBABAHE HAa eTUONOTUATA Ha
racTpoeHTepUTa W 33 NpUaraHe Ha CbOTBETHOTO JieYeHne Ha
nauueHTa. Jpyrute AMarHOCTUYMHU TEXHWUKM, KaTO eNeKTPOHHa
mukpockonua (EM) u  xubpuausaums Ha  HYKNEMHOBM
KMCeNUHW, ca CKbNWM U Tpyaoemku. [lopagu camoorpa-
HMYaBaALWIMA Ce XapaKTep Ha afeHOBUPYCHUTE UHPeKLuK,
TakMBa CKbNM W TPYAOEMKM TeCcToBe MOXe pJa He ca
Heobxoaumu.
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3. [MpuHUMN Ha TecTBaHe

NADAL® Rota-Adenovirus Test fgaBa Bb3MOMXKHOCT 3a
OTKpUBaHe Ha aAeHOBMPYCHM WM POTaBMPycu OT rpyna A upes
BM3Yya/lHO Tb/KYBaHe Ha pPa3BUTUETO Ha LUBETa BbPXY
BbTpellHaTa TecToBa ieHTa. CneundnuHUTe aHTUPOTaBUPYCHMN
aHTUTENa ca umobunusmpaHu B obnactra "R" Ha membpaHaTta
Ha TectoBaTa J/WHMA. CneunduyHWUTE aHTUAAEHOBUPYCHMU
aHTMTENa ca UMobunusmparm B obnactra "A" Ha membpaHara.
Mo Bpeme Ha Tecta npobaTa pearuMpa CbC cneundUyHUTE
aQHTMPOTABUPYCHU U/UN aHTUALEHOBUPYCHU aHTUTENA, KOUTO
Ca KOHIOTUPAHW C LBETHM YacTULM U NPeaBapUTENHO NMOKPUTU
BbPXY KOHIOrMpaHaTa MOANOXKa Ha TecTosaTa Kaceta. Cnep
ToBa CMecTa murpupa no membpaHata upes KanuasapHo
AecTBME U B3aMMOAEICTBA C peareHTUTe BbpXy membpaHara.
Ako B npobata MMa [OCTaTbY4HO KONMYECTBO POTAaBUPYCHU
aHTUreHu, B obnactra "R" Ha membpaHaTa e ce obpasysa
uBeTHa NIMHMA. AKo B npobaTa MMa AOCTaTbyHO KOJIMYECTBO
afleHOBUPYCHU aHTUreHu, B obnactra Ha TectoBaTa nnHus "A"
Ha membpaHaTa Le ce noABWU UBETHa AMHUA. HanuumeTto Ha
LIBETHA JIMHUA O3HaYaBa MONOXKWUTENEH Pe3yaTaT, a MncaTta v
- oTpULaTeNeH pesynTaT.

O6pa3yBaHeTo Ha LBEeTHa NMHWA B 061acTTa Ha KOHTPOAHATa
nnnna "C" cnyxKu 3a npoLieAypeH KOHTPO/, KOWTO NOKasBa, ye
e pobaseH noaxoAawwmaT obem oT npobaTta M € HAcTbNWNO
usuexaaHe Ha membpaHara.

4. [loctaBeHu peareHTU U matepuanu

10 NADAL® Rota-Adenovirus TectoBu Kacetu

10 enpyBeTKM 3a B3emaHe Ha npoba, cbabpKawm bydep
,Buffer*

e 10 nuneTu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a TeuyHu dekanHu
npobwm (25 pL)

1 nucrtoska

* cbabprKaly cneaHus KoHcepsaHT: ProClin™ 300: <0,03%

5. HeobxoAvWMM AONBAHUTENHM MaTepUanmn

e OnumoHanHo: KoHTeiHepu 3a cbbupaHe Ha Nnpobu
e OnuuoHanHo: Konektopu 3a TabypeTku
o Taiimep

6. CbxpaHeHue u cTabunHoct

TecToBUTE KOMMNEKTM TpAbGBa [Ja ce CbxpaHABaT npu
Temnepatypa 2-30°C [0 NOCOYEHUA CPOK Ha TrOAHOCT.
TecToBUTE KaceTW ca CTabunHM A0 AaTaTa Ha M3TUYaHe Ha
CPOKa Ha rofHoOCT, oTnevyataHa BbpXy GonnesuTe TOPOUUKM.
TecToBuTE KaceTu TpAabsa fJa ocCTaHaT B 3anevaTaHuTe
donniiHM TopbUYKM [0 M3nonssaHeTo um. He 3ampassBaiite
TecToBUTE KOMNNEKTU. He u3nonssaiTe TecToBeTe cnep
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT, MOCOYEH BbPXY OMaKOBKaTa.
Tpabsa [fa Cce MONOXAT [PUXKM 3a nNpeanassaHe Ha
KOMMOHEHTUTEe Ha TecTOBMA KOMMAEKT OT 3ambpcABaHe. He
M3M0N3BaliTE KOMMNOHEHTUTE Ha TECTOBMA KOMMIEKT, aKo MMa
AaHHW 33 MWMKpPOBHO  3ambpcABaHe WAKM  yTaABaHe.
BronornuHoTo 3ambpcasaHe Ha obopyAsaHeTO 3a A03upaHe,
KOHTeWMHepuTe UAKN peareHTUTe MOXKe Aa A0BeAE 0 HETOUYHU
pesyntatu.

BenexkKa: Bcuuku AaTtv Ha M3TUYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT ce
oTnevyaTBaT BBB ¢$opmaT roamHa-meceu-geH. 2022-06-18
o3Hayasa 18 toHn 2022 .
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7. MMpepynpexxpaeHua v npeanasHu MepKku

e Camo 3a npodecuMoHanHa ynotpeba 3a UH-8UMPO
ANarHocTuKa.

MpoyeTteTe BHMUMATENHO NUCTOBKATa Npeau A3 3anoyHeTe
n3cneaBaHeTo.

He u3non3sBaiite Tecta cnep U3TMyaHe Ha CPOKa Ha rofAHOCT,
nocoyeH BbpXy ONaKoBKara.

He “3non3sBaiite KOMNOHEHTUTE Ha TECTOBWA KOMMIEKT, aKO
MbpBUYHATA ONAKOBKa e NoBpeaeHa.

TecToBeTe ca MNpefHasHa4YeHW Ccamo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

He pob6assaiiTe npobu B 30HaTa Ha peakuuaTa (3oHaTa Ha
pesynTata).

3a Aa usberHeTe 3ambpcABaHe, He JOKOCBalTe 30HaTa Ha
peakuus (3oHaTa Ha pesynTaTa).

M36sarsaiiTe KPBbCTOCAHOTO 3amMbpcABaHe Ha NpobuTe, KaTo
M3non3saTte HoBa enpyseTKa 3a cbbupaHe Ha npobute 3a
BCAKa nosydeHa npoba.

He 3ameHsiiTe U He cmecBaiiTe KOMMOHEHTU OT Pa3NUYHK
TECTOBU KOMMN/IEKTU.

He u3nonssgaiite 6ydepa, ako € C NPOMEHEH LBAT MU aKo e
MbTeH. OuBeTABAHETO WAM MOMBTHABAHETO MOXe A3 e
NpMU3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcaBaHe.

He sTe, He nuiTe W He nyweTe B 30HaTa, B KOATO ce
paboTu c Npobu 1 KOMNAEKTU 3a U3cnesBaHe.

HoceTe 3awuTHO 061€eKN0, KaTo NabopaToOpHU NPECTUKK,
pbKaBMLM 33 eAHOKpaTHa ynoTtpeba v npeanasHu cpeacTsa
3a 0uMTe, KOraTo Ce U3cneAsat npobu.

PaboteTe C BCMYKM NpoBM TaKa, CAKAW CbabpxKaT
MHPEKLUMO3HM areHTU. CnasBaiiTe yCTaHOBEHWUTE NpeAnasHu
MEPKU 33 MUKPOBUONIOTUYHM PUCKOBE MO BPEME Ha BCUYKM
npoueaypy M CTaHAAPTHUTE YKas3aHWA 3a MNOAXOAALLO
M3XBbPNIAHE Ha NPo6K.

TecToBMAT KOMNAEKT CbAbPKa NPOAYKTU OT KMUBOTUHCKM
npousxon. CepTMdMUMPAHOTO MO3HABaHe Ha NPoOM3XoAa
W/WNN CAHUTAPHOTO CbCTOAHME Ha KMUBOTHUTE HE rapaHTUpa
HaMb/HO OTCLCTBMETO HA TPAHCMUCUBHM NATOTEHHU areHTy.
Mopaau ToBa ce NpenopbyBa Te3W NPOAYKTH Aa ce TpeTupat
KaTo NMoTeHUManHO MHOEKLMO3HU 1 fa ce Gopasu € TAX B
CbOTBETCTBME C 06UYaiiHUTE MepKu 3a BesonacHocT (Hanp.
[a He ce NOrNbLAT UK BAWLIBAT).

TemnepaTtypata Moxe Aa nosause He6NaronpuaATHO Ha
pesynTaTuTe oT TecTa.

113non3BaHUTe TeCTOBM MaTepuanm Tpabsa fa ce U3XBLPAAT
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeabu.

8. CvbupaHe U noarotrosBka Ha npobure

BenexKu 0THOCHO CbbUpaHeTo U CbXxpaHeHUeTo Ha npobu:
NADAL® Rota-Adenovirus Test e npegHasHayeH 3a
M3M0N3BaHe CamMo C YOBELIKM dpeKanHu npobu.

dekanHuTe npobu TpabBa Aa ce cbOWMpAT B UUCTU U Cyxun
KOHTEeiHepu 3a cbbupaHe Ha NpPobW, KOWUTO He CbabpKaT
KOHCEPBAaHTU WAWM TPAHCMOPTHW CpeacTBa. YpuHata w
NPEeKOMEPHOTO pa3spexaaHe Ha npobute ¢ ToaneTHa BoAa
Morart Aa A0BeAaT A0 HETOYHUM Pe3ynTaTh oT TecTa.

OTKpMBaHETO Ha BMpYyca Ce yAecHsABa, KaTo ce B3emat npobu
npu nossata Ha Auapuitin cumntomu. Cvobuwasa ce, ue
MaKCMManHaTa eKCKpeuus Ha poTaBUPYCH BbB deKanunte Ha
NaLMeHTU C racTPOEHTEPMUT HAcTbNBa 3-5 AHU Cies nosABaTa Ha
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cumntomuTe. MNpu afleHOBUPYCUTE MAKCMMaNHaTa eKCKpeums
HacTbnBa okoso 3-13 gHM cnej nossaTta Ha cumnTomuTe. AKo
npobute ce cbbupaT TBBPAE ABArO BpEME CNep nossaTta Ha
AVNaPUIIHU CUMNTOMM, KOIMYECTBOTO aHTUIEHN MOXe [a He e
[OCTaTb4YHO 33 NOJIyHaBaHE Ha MOJIONKWUTENEH pesynTaT unau
OTKPUTUTE aHTUTEHW MOKE Aa He ca CBbP3aHWU C AMApUNHMA
enusog,

M3cnepsaHeto Tpabsa fJa ce M3BLPWM BeAHara ciepj
B3eMaHeTo Ha npobarta. He ocrassaitTe npobute Ha cTaliHa
Temnepatypa 3a MpPOAbL/KWTENEH TMepuos  OT  Bpeme.
dekanHuTe Npobu MoraT fa ce CbXxpaHABaT Npu TemnepaTtypa
2-8°C 3a nepuog ao 48 vaca. PaspeseHute dekanHu npobu B
enpyseTKM 3a cbbupaHe Ha Npobu moraT ga ce cbxpaHaBaT
npu -20°C 3a nepuog no 6 meceua. Mpusegete npobute Kbm
CTaliHa TeMnepaTypa npeau uscnesBaHeTo.

Ako npobute TpabBa Aa 6bAAT TPaHCMOPTUPaHK, Te TpabBa Aa
6bAaT ONaKoBaHM B CLOTBETCTBME C BCUYKM MPUNOKUMMU
pasnopeabu 3a TpaHCNOPTUPaHe Ha ETUONOTUYHM areHTu.

MoarotoBKa Ha npobute

[pbKTe enpyBeTkata 3a B3emaHe Ha

npoba B MW3NPaBEHO MONOXKEHWE U ,&]
u3BajeTe MpbukaTa 3a arnaukaums, Kato

OTBMETE CWMHATA Kanadka. BHumaBsaiTe fa

He pasfeeTe WAW u3npbcKate GydpepeH

pas3TBOp OT enpyseTKaTa 3a cbbupaHe.

3a TBbpAM 06pasum:

Cobepete npubansnTeNHO 50 mg

dekanum (eKBMBaNEeHTHU Ha pasmepa Ha

% rpaxoBO 3bPHO), KaTo nocTasuTe
npbyKaTa-anamMKkaTop B MoHe 6 pasanyHu ‘
obnactu Ha dekanHata npoba.
N3barsaiiTe pa 3arpebsate ¢dekanHaTa k
npoba.

Benexka: Mons, He 3abpasaiite Aaa
nocTaBuTe NpbYKATa C anaukatopa 6 NbTv
nocnefoBaTesHo BbB ¢ekanHaTa npoba.

HE nocrtasaitTe annukatopa o6paTHO B
enpyBeTKaTa Mexay cbbupaHeto Ha 6-Te
npobu. BHumaBsailTe ga He pasneete
TEUHOCT OT enpyBeTkaTta. KauectBoTo Ha
npobata M  cnasBaHeTo Ha  Te3n
MHCTPYKLUMM  MOXe [Ja noBause Ha M
pesynTaTa oT TecTa..

3a TeyHun npobu: i
[lpbXKTe nuneTtata BepTUKANHO, B3emeTe

dekanHa npoba u pobasete 2 Kanku

(okosio 50 plL) B enpyseTKaTa 3a cbbupaHe

Ha npobara, cbabpKala bydep.

MocTaBeTe npbyuKaTa-anAMKaTop 3aefHo ¢

¢dekanHata npoba (uam 6e3 dekanHarta

npoba, ako npobaTa e TeyHa) obpaTHO B

enpyBeTKaTa 3a B3emaHe Ha npoba u |l]i
NABTHO 3aBMIATE CUHATA Kanayka.

Pasknatete eHepruyHo enpyeeTkaTta 3a I
B3emMaHe Ha npoba, 3a Ja ce cmecaT -
nobpe npobara n 6ydepsbT.
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Mpoueaypa 3a Te! e

MNpusepeTte TectoBeTe, eKcTpaxupaHute B 6ydep npobu
n/vunn KoHTponute o craiiHa Temnepartypa (15-30°C) npeau
TecTBaHeTo.

1. U3BageTe KaceTata 3a NADAL® Rota-Adenovirus Test ot
3aneyataHata ¢onuvesa Topbuuka U A MU3NON3BalTe
Bb3MOXHO Hali-ckopo. Hali-gobpu pesyntatm e ce
noJ/Iy4aT, ako TeCTLT Ce U3BBPLUM BeAHara cief 0TBapAHETO
Ha donuesata TopbuyKka. ETUKeTMpaiiTe TecToBaTa KaceTa ¢
NAEHTUPUKAUMATA Ha NALMEHTa AW KOHTpOaTa.

2. MNocTtaBeTe TecToBaTa KaceTa BbpXY

YyucTa U paBHa NOBBPXHOCT. Il
3. Pasknatete enpyseTKaTa 3a

cbbupaHe Ha npobata, 3a fJa

ocurypute fobpo pasnpbCcKBaHe Ha ‘

npobara.

4. Kato [AbpxuTe enpysBeTkaTa 3a
cbbupaHe Ha npobu BepTMKasHO,
OTBMITE  Mpo3payHaTa  3aluTHa M"

Kanauka u npexsbpsieTe 3 Kanku ot

pasTBopa Ha npobaTta B AMKaTa 3a

npoba (S) Ha TecToBaTa Kacerta. iy
Msbarsaiite  3sapbpkawero Ha I ?
Bb3AYLWHN MeXypuyeTa B AMKaTa 3a 3
npo6a (S) n He pobaBaiiTe pa3TBOp

B 30HaTa Ha pesynTaTa.

5. CrapTupaiite Talimepa.

6. U3vakaiTe Aa ce nosAsu
uBeTHaTa(ute) AuHuA(M). OTueTeTe
pesynTaTta oT TecTa cneg 10 MUHYTK.

He wvHTepnpeTupaiite pesyntata
cnep noseye ot 20 MUHYTU.

10. TbAKyBaHe Ha pe3yaTaTure

MonouTteneH 3a potaBupyc:
OuBeTeHa /MHUA Cce pas3suBa B
06,1acTTa Ha KOHTpoIHaTa nHua "C",
a Apyra ouBeTeHa JIMHUA ce Pa3BuBa
B obnactra Ha TecToBaTa nHKA "R".

MonokuteneH 3a apeHoBUPYC:
OuBeTeHa /MHUA Cce pas3suBa B
061acTTa Ha KOHTpoHaTa MHua "C",
a Apyra ouBeTeHa JIMHUA ce pa3BuBa
B obnactra Ha TecToBaTa nHKA "A".

MonoxurenHn 3a
afieHoBupYC:

B obnacTta Ha KOHTpPO/HATa NUHUA
"C" ce pa3BuMBa LULBETHA JUHUA.
OuBeTeHa /MHUA ce passBuBa B
obnactta Ha KOHTPO/MHATa JIMHUA
"R", a ppyra - B obnactta Ha
KOHTpOAHaTa AnHua "A".

poTaBupyc 1
| |
||
=

Benexka: NHTEH3WUTETLT Ha uBeTa B 061acTTa Ha TecToBaTa
avHua "R" wmam "A" moxe pa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT
KOHUEHTpauuATa Ha aHanuTa B npobaTta. Bceku HioaHC Ha
ugeta B obnactra Ha TectoBaTa AnHMA "R" uaun "A" Tpabea ga
ce cunTa 3a nonoxuteneH. MUmaiite npeasus, ye ToBa € camo
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KauecTBeH TECT U HE MOXE A3 ONpefenu KOHLEHTpaumMaTa Ha
aHanuta B npobara.

OtpuuarteneHn:

B o6nactra Ha KOHTposiHaTa AuHuma "C"
ce pa3BuMBa UBETHA NMHUA. B obnactute
Ha TectoBaTa AnHMA "R" n "A" He ce
pasBuMBaT IMHUK.

Hesanupen:

KoHTponHata nanHua "C" He ce pa3susa.
PesynTaTute OT BCeKM TecT, Npu KOUTO
He ce e MoABMNA KOHTPO/HA JIMHWA B
onpefie/IeHOTO BpeMe 3a OT4YUTaHe,
TpAb6Ba Ja ce OTXBLP/AT.

Mpernepaitte npoueaypaTta U NOBTOpeTE TecTa C HOBA TeCTOBa
Kaceta. AKo Npo6aembT NpoAbAKaBa, He3abaBHO NpekpaTeTe
M3M0/13BaHETO Ha TECTOBMUSA KOMMAEKT U Ce CBbPXKETE C BaLLIMA
AncTpubyTop.

Haﬁ-BepOﬂTHMTe NPUYNHU 33 HEU3NPABHOCT NMPW KOHTPOJIHaTa
NMHWA ca HepocTaTbyeH obem Ha npobute, HenpasuaHa
paboTHa npoueaypa UAK U3TeKNa BaAMAHOCT Ha TecToBeTe.

11. KoHTpOAn Ha KayecTBOTO

BbTpewHWAT npoueaypeH KOHTPOA e BKAIOYEH B TecToBaTa
KaceTa:

OupeTeHa J/IMHMA, KOATO ce nosABABa B ob6nactta Ha
KOHTpONHaTa imHuAa "C", ce cumTa 3a BLTPELUEH NONOKUTENEH
npoueAypeH KOHTPo/. TA NOTBbPXKAaBa AOCTaTbyeH obem Ha
npobata, npaswWaHa npouedypHa TeXHUKa W afeKBaTHO
nsLexaaHe Ha membpaHaTa.

Hobpama nabopamopHa npakmuka (4/171) npenopbysa
M3MNON3BAHETO Ha BBHLUHM KOHTPO/MHU MaTepuanu, 3a aa ce
rapaHTMpa npaBUAHOTO  PYHKUMOHMPAHE Ha  TecToBMA
KOMMNAEKT.

12. OrpaHuyeHuns

e NADAL® Rota-Adenovirus Test e npeaHasHauyeH 3a
NpodEeCcMoOHaNNCT CaMO 3a UH-BUTPO AMArHOCTUKa. TecTbT
TpAbBa A3 ce M3N0/a3Ba CaMo 3a Ka4ecTBEHO OTKPUBAHE Ha
afleHOBMPYCM WU POTaBMPYCHW aHTUreHW OT rpyna A B
YyoBeLWKn peKanHn npobu.

e HuTO KONMYecTBEHaTa CTOWHOCT, HUTO CKOPOCTTa Ha

HapacTBaHe/HamanssaHe Ha KOHLeHTpauuATa Ha

afleHOBMPYCHWTE W POTaBUPYCHUTE aHTUreHW MoraT Aa

6baaT onpeAeneHu ¢ NOMOLLTa Ha TO3M KauyecTBeH TecT.

TouHOCTTa Ha TecTa 3aBWUCKM OT KayecTBOTO Ha npobata.

Bb3MOXHO € Aa ce NosydaT HEeTOYHU pesynTaTu oT TecTa

nopagu HenpasunHO CcbbupaHe WAM CbXpaHeHMe Ha

npobata (. pasgen 8 "CvbupaHe M MOAroTOBKAa Ha
npobara").

NADAL® Rota-Adenovirus Test oTKp1Ba camMo HaAN4YMUETO Ha

a[leHOBUPYCHW UM POTaBUPYCHU aHTUreHU B npobute n He

TpAabBa fa ce M3MNON3Ba KaTo eAMHCTBEH KpUTepuii 3a

nocTaBAHe Ha AuarHosa.

KaKTo npuv  BCWYKM  [MArHOCTUYHW  TECcTOBe, BCUYKM

pesyntath Tpabsa Aa 6bAAT MHTEPNPETUPaHU OT nekap B

KOMBMHaLMA ¢ Apyra HafMYHa KAMHWYHA MHOopMaLLMA.

AKO pesynTaTbT OT TecTa e OTpUUATeNeH, HO KAUHUYHUTE

CMMNTOMM MPOABAXKABAT, Ce NpenopbyYBa AOMBAHUTENHO

n3cneagaHe ¢ ApYr¥ KAMHUYHKU meToaun. OTpuuaTeNHUAT
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pesynTaT B HUKaKbB C/ly4ail He U3K/I0YBa Bb3MOXKHOCTTA 33
afleHOBMPYCHA U POTaBUPYCHA MHPEKLUA.
e 33 pJa ce npeaoTBPaTAT NceBAOW3OYXBaHWA, MONOXM-
TeNHUTE pe3ynTaTu OT TecToBeTe Npu HOBOPOAEHU TpabBa
A3 6bAAT NOTBBbPAEHM C MOMOLLTA HA AaNTEPHATUBEH METOA,
Ha uscneasaHe (PCR).
Ako BbB deKanHuTe npobu Mma BUAMMA KpbB, dasiumnBo
NONOXKUTENIHWUTE Pe3yNTaTh He MoraT Aa 6bAaT U3KAUYEHU
1 3aToBa TpabBa Aa 6bAAT NOTBbPAEHM Ype3 anTepHaTUBEH
MeTog, 33 U3cnesBaHe.

13. XapaKTepuUCTMKU Ha U3NbIHEHNETO

KnuHuuHo npepacrasaHe

[MarHocTUyHa YyBCTBUTENHOCT U cneuunduuHocT

NADAL® Rota-Adenovirus Test e OueHeH C KAMHUYHU GeKanHu
npobu, B3eTM OT Aeua U MAaAN Bb3PaCTHU, B CPaBHeHMWe C
Apyr 6bp3 TecT.

PesynTtatuTe ca npeacTaBeHU B cegHuTe Tabamum:

Apyr 6bp3 Tect
OTpu
SELEY TeNHN
o i | _Toswen [T 0 121
Adenovirus o
TenHn

(rotavirus)

121 209 330
>99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

[MarHocTUYHa YyBCTBUTENHOCT:
[narHocTuyHa cneunduyHocT:
0610 npeacTaBAHe:

*95% poBepuTeneH UHTepBan
NADA - MBHY

ROt 103 103
Adenovirus T
Test - 0 227 227
(adenovirus) geAHY

[ o6wo  HEEVE 227 330

>99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

[MarHoCcTU4Ha YyBCTBUTENHOCT:
[uarHocTuyHa cneunduyHocT:
0610 npeAacTaBAHe:

*95% nosepuTeneH UHTepBan
AHaNUTUYHO NpeacTaBaAHe
AHanuTH4Ha cneynpuyHoCT
U3cnepBaHe Ha KpbCTOCaHaTa PeaKTUBHOCT

OTpuuatenHute npobu ca MNOAMNPaBEHU CbC CAEAHUTE
NOTEHLMANHO KPbCTOCAHO pearnpaiim OpraHnu3mu v TecTBaHu

B KOHUeHTpauma 1,0x 10° opraHmMsmm/mL ¢ nomowTa Ha
NADAL® Rota-Adenovirus Test:

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus, group C

Aci b spp. H hilus infl
Moraxella catarrhalis Klebsiell

Candida albicans Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia trach tis Neisseria itidi:
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium F 1 aer
Streptococcus, group B Sall lla choleraesuis
Strep cus, group C phyl aureus
Rotavirus, group B

C€ [vo]
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He e HabnloaaBaHa KPbCTOCaHa PeEaKTUBHOCT € npobute npwm
TectBaHe ¢ NADAL® Rota-Adenovirus Test.

UscnepBaHe Ha HTepdepeHUnmn

OTpUUATENHUTE U HUCKOMOJIOKUTENHUTE KOHTPOAMW, NpU-
MECEHU CbC CNeAHUTe MOTeHUMaNHo UHTepdepupaLum
BelecTBa B KOHUEHTpauuuTte, u3bpoeHn no-gony, He
nokassat cmylenus npu NADAL® Rota-Adenovirus Test.

KowuenTpauua

Ascorbic acid 1 mg/mL
Atropine 0,4 mg/mL
Bilirubin 600 mol/L
H lobi 10 mg/mL
Oxalic acid 10 mg/mL
Triglyceride 5 mg/mL

MpeuusHoct

NosTopsemoct

MNoBTOpAemocTTa e ycTaHOBeHa 4pe3 TecTBaHe Ha 20
NOBTOPEHMA Ha OTPULLATENIHU, KAKTO M Ha HWUCKO, CPEaHO U
BMCOKO POTaBUPYCHO MOJIONKUTENHN U HUCKO, CPeaHO U
BMCOKO aieHOBMPYCHO MONOXMUTENHU npobu, Kato ca
usnonssaHu 3 Hesasucumu naptuam ot NADAL® Rota-
Adenovirus Test. >99% oT npobute ca npaBUIHO
naeHtuodnumpanm (20/20 npasuaHM TecTa Ha KOHLEHTpauua,
95% poseputeneH uxtepsan: 97,4% - 100%). NADAL® Rota-
Adenovirus Test noka3Ba npuemsMBa NOBTOPAEMOCT.

Bb3npoussogumoct

Bb3npoun3BoAMMOCTTa € YCTaHOBEHa 4pe3 TecTBaHe Ha 4
MOBTOPEHMA Ha OTPULATE/IHU, KaKTO U Ha HWUCKO, CPeaHo 1
BMCOKO POTaBUPYC NONOMKUTENHU U HUCKO, CPEAHO U BUCOKO
afleHOBUPYC MOOMUTENHU NPOobU. TecTBaHETO e U3BBLPLIEHO
oT 6 onepaTopa, M3non3BawWM 3 He3aBUCMMU MapTUAM OT
NADAL® Rota-Adenovirus Test Ha 3 pa3nnyHM mecta B 5
oTAeNnHW  AgHW.  >99% oT npobute 6Axa  nNpaBWIHO
naeHtuodnumpanm (60/60 nNpaBuaHKM TecTa 3a KOHUEHTpauua,
95% poseputeneH uHtepsan: 99,1% - 100%). NADAL® Rota-
Adenovirus Test [AeMOHCTpUpa npuemnvMBa Bb3NPOU3BO-
ANMOCT.

14. [loknapBaHe Ha CEPUO3HN MHLMUAEHTU

B cnyyait Ha CepuosHU UHLUMAEHTU, CBBP3aHMU C U3BbPLUBAHETO
Ha NADAL® Rota-Adenovirus Test, mons, He3abaBHO
uHbopmupaitte nal von minden GmbH u KomneTeHTHuA
opraH. AKo Bce Ole e Bb3MOXHO, He U3XBbpAAiiTe
M3M0/N3BaHUA TECT U CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU Ha TecToBUA
KOMMAEKT.
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EAAHNIKA

To NADAL® Rota-Adenovirus Test eivat pa xpwpotoypadikn
avooodoKLaoia TTAEUPLKNAG PONG YLOL TNV TIOLOTLKN QViXVeUon
TwV avilyovwy tou adevoiol kat g opddag A potaiol oe
Seiypata avBpwnvwy kompavwy. To teot mpoopiletal ya
xpAon wg Bordnua otn Stdyvwon Aotwéewy and adevoiod Kat
potaid (BA. evotnta 12 «Meploplopoin). H Stadikaoio SoKLUnAg
Sev elval autopatorownpévn kat Sev  amautel  el8kA
eknaidevon f mpoodvta. To NADAL® Rota-Adenovirus Test
€xeL oxeSlaoTel OV yla emayyeALatTiky Xprion.

2. Ewoaywyn Kat KAwiki Inpaocia

0 potaidg eivat to mo Kowod aboydvo mou eubuvetal yla thv
ofela yaotpevtepitda, kupiwg o pkpd madid. H avakdAudn
tou 1o 1973 «Kkat n ovoxéuon tou pe TN Ppediki
YOOTPEVTEPITIOA OVTLTIPOCWIEVE LA CNUAVTLKY TIPO0So oTn
pelétn tng ofeiag un PBaktnplaknig yaotpeviepitdag. O
poTaidg peTadiSetal HECW TWV KOT(PAVOCTOUATIKWY 08wV KoL
€xeL mepiodo enwaong 1-3 nuépec. MapoAo mou ta Seiypata
mou cUMéyovtal PETAEy TG TPITNG KAl TNG TMEUMTNG NUEPAS
™G vOoou eival LEaVLKA ylo avixveuon avilyovou, 0 potaiog
propel va gival akopo avixvelolog ylo 600 cuveyiletal n
Sudppota. H potaikn yaotpeviepitida pnopet va odnynoetL o
Bvnowdtnta ya évav mAnbuopd oe kivbuvo, 6nwe Bpédn,
NALKLWHUEVOUG 1) aVOOOKATECTAAMEVOUG aoBevei. Ze péTpLa
KAipata, oL potaitkég Aolpwéelg epdavidovial Kupiwg Toug
XEWMEPLWVOUG Ve, Exouv avadepBel evdnuieg kot ermdnuieg
mou ennpedlouv xddeg avBpwrnoug. Ewg kat to 50% twv
avahuBévtwy Selypdtwy and voonAevopeva maldld mou
€naoyav and ofeia evtepikr vooo Atav Betikd otov potaid. Ot
Lol avarapdyovtal oTov TUPHVA TOU KUTTAPOU Kol TEiVOuV va
TLOPAYOULV EVa XAPOKTNPLOTIKO KUTTAPOTOONTIKO AMOTEAECHA
(CPE). Emeldri o potaidg eivar efaipetikd SUokoAo va
KaMLepynOei, eival aouvriBloto va amopovwBel o 1Og yla ™
Stdyvwon ™¢ Aoipwéng. AvtiBeta, €xouv avamtuxBei pia
TIOLKIALOL TEXVLKWVY YLa. TNV avixveuon tou potaiol o€ Seiypata
KOTIPAVWV.

H oela Slappoikn vooog ota pikpd maidid eival pa kpa
attie voonpotntag maykoopiwg kat eivatr n Kupla awtia
OvnNoLLOTNTAG OTLS OVATTTUCCOUEVEG XWPEG. H €peuva €xeL
Sei€el OoTL oL eviepikol adevoiol, onmwg o Ad40 kat o Ad4l,
elval emiong pio and T KUPLEG attieg Sidppotag ota masid,
SeltepoL POVO META TOuG potaiols. Autd ta ukd maboyova
€xouv evtomiotel o€ OANO TOV KOOMO Kol Hmopolv va
nipokahéoouv SLdppota ota atdLd OAo to xpovo. Ot AoLHWEELG
mopatnpouvTal cuxvotepa o€ TASLd KATw twv SVo E€Twy,
oMa& €xouv Ppebeil kat oe acBeveiq OAwv TwV NALKLWV.
Nepattépw peléteg deixvouv o0t oL adevoiol oxetiZovtal pe o
4-15% OAwV TWV VOONAEUOHEVWV TIEPLUTTWOEWY LOYEVOUG
yaotpeviepiudag.

H toxeia kat akpBrig Sidyvwon tng yaotpeviepitidog mou
Tipokaheltatl and adevoid eival XprAown yla tov Kaboplopd
g awttoAoyiag tng yaotpeviepitdag Kot tnv ebappoyn tng
OXeTKAC Slaxeiplong aoBevwv. ANEG SLOYVWOTIKEG TEXVLKEG
OMwG N NAeKTPoVIKA pikpookoria (EM) kat o uBptdiopog
VOUKAEIkOU 0€€o¢ eival Samavnpég KoL amaltolvv Evioon
epyooiag. Adyw NG automeploplopevng  ¢uong  twv
a6eVOUKWY AOLUWEEWY, TETOLEG SAMOVNPEG KAL EVIATIKEG
€€eTAOELG UTOPEL va PNV lvat amapaitnteg.

C€ o]
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3. Apxn SoKiung

To NADAL® Rota-Adenovirus Test emtpénel tnv avixveuon
avTlyovwv potaiol adevoiol kat opadag A péow TNG OMTKAG
epunvelag TNG QVANTUENG XPWHOTOG OTNV  E0WTEPLKA
SOKIHAOTIK  Tawia. ZUYKEKPLUEVA OVTLOWHATA KATA TOU
potaiol akwntomoloUvVTaL OtV  TEPLOXN  SOKLUAOTIKAG
YPOUUAG «R» TNG HEUPPAVNG. ZUYKEKPLUEVA QAVTLOWHOTA KOTA
ToU abevoiol AKWVNTOTOLOUVTOL OTNV TEPLOXN SOKLUAOTLKAG
YPOUUAG «A» TG HEUBPAvVNG. Katd th Stdpkela thg SOKLUAG,
70 Selypa avidpd pe ta ELSIKAE AVTLOWHATA KOTA TOU poTaiol
f/kat katd twv adevoiwv ta omoia eival oulevypéva pe
yXpWHA OwpOTISLa KAl TPOETUKOAUMUEVA TIAVW  OTO
oulevypévo emnibepa ™G Kaogtag SokuAg. To peilypo otn
OUVEXELOL KLVELTAL KATA MAKOG TNG MEUBPAVNG ME TPLXOELSIKA
Spaon kat aAAnAemdpd pe ta avudpactripla otn HEUPPAvN.
Edv UTAPXEL EMOPKAG TOOOTNTO OVILYOVWV poTaiol oTo
Seiypa, Ba avamtuxBel o Eyxpwpn YPOUUA otV TEepLoxn
SOKIMAOTIKAG YPOAUMAG «R» tng MeuPpdvng. EdQv umdpxet
EMAPKAC TOCOTNTA avTlyovwv adevoiol oto Seiyua, Ba
avarttuxBei pLa Eyxpwun YPoupn otnv mepLoxr SOKLMAOTIKAG
ypauuig «A» g pepBpdvng. H mopoucia tng Eyxpwpng
YPOUUAG UTIOSNAWVEL BETIKO QUIMOTENEGUA, EVW N ATIOUGLA TNG
UTIOSNAWVEL APVNTIKO ITOTEAEGHAL.

O OXNUOTIOHOG HLaG EYXPWHNG YPAUUAG OTNV Teplox tng
YPOUUAG EAEyXOoU «C» XpNOLUEVEL WG SLAdLKAOTIKOG ENEYXOC,
urtodelkviovtag OtL éxel mpooteBel 0 owotdg OYKoG Tou
Selypatog kat éxel mpokUPeL Stamvor TG pepBpavng.

4. YAIKA Kot AvTLSpaoTrpLa Iou apEXovroL

e 10 NADAL® Rota-Adenovirus KAo£Teg SOKLUNAG

e 10 owAfveg GUANOYNAG SelypdTwv  TIOL
pUBMLOTIKO StaAupa «Buffern*

e 10 TUMETEG MLAG XPAONG Yl uypd Seiypata Kompavwy
(25 L)

e 1 évBeto cuokeuooiag
*nepLéxet to akdlouvBo ouvtnpntkd: ProClin™ 300:<0,03%

5. EmunpdcBeta YAk nou Xpetaovron

o [MpoatpeTikd: Aoxeio GUANOYNG SElYHATWY
o [MpoatpeTikd: TUANOyEiG KOTPAVWY
® XpovoueTpo

6. AmnoBnkeuon kat ZtabepotnTa

Ta Kt Sokipwv Ba pémnet va puldooovtal otoug 2-30°C péxpt
™MV UMOSELKVUOpEVN Nuepounvia AR§nG. OL Kao£Teg SOKLUNG
eival otaBepég puéxpt tv nuepounvia AREng mou avaypdadetal
ot Orikeg amd pUANO ahoupviou. Ot KAOETEG SOKLUAG TPETEL
VO TIOPAUEIVOUV 0TI odpaylopéveg BAKEG HEXPL T Xpron.
Mnv Koto UXETE T KIT SOKLUWY. Mn XpnoLomoLeite SOKLUES
népav TG nuepopnviag AREng mou avaypadetal otn
ouokevaoia. [Mpénet va AapBdvetat pépluva yla thv
TPOOTOoia TWV EEAPTNUATWY TOU KLT SOKIUAG artd pOAuven.
Mnv xpnotgomoleite efaptipata TOu Kt SOKWUAG €AV
untdpxouv evdeifelg pikpoflakig poluvong i kabinong. H
BloAoyikr) poAUvon Tou €EOTALOOU SLAVOUAG, TWV TIEPLEKTWV
N twv avtdpootnpiwv urmopel va odnyfiosl oe avakpipr
anoteAéopATA.

TIEPLEXOLV

Inueiwon: OAeg oL nuepoupnvieg ARENG EKTUTWVOVTOL OF
popdr Etoc-Mrvag-Huépag. 2022-06-18 umobnAwver 18
louviou 2022.
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7. Nposidonotoelg kot MNpoduldagerg

MOovo yLo emoyyeALOTLKN in-vitro SlayvwoTiki xpron.
ALoBACTE TIPOOEKTIKA TO €VOETO CUOKELAGLAG TPV OO TN
Sokuun.

Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TEOT Tépa amd TNV NUEPOMNVIA
Aiéng mou avaypadetal otn cuckeuaacia.

Mn xpnotporoteite e€aptripata Kt SoKlUAg v n KupLa
ouokevaoia €XeL UTIOOTEL {NLd.

OL SoKLpEG tpoopifovtal Lovo yla pio xpron.

Mnv mpooBétete Seiypata otnv meploxn aviidpaong
(mepLoxn amoteAéopatog).

Mo va anodlyete tn LOAuvon, unv ayyilete tnv meploxn
avtibpaong (meploxn anoteAéopatog).

Anoduyete ™ Sloctoupolpevn HOAUVON Twv SeEyUATWY
Xpnotponolwvrag éva véo owArva culoyng Selypdtwy ya
K&Be Seiypa mou Aappavetad.

e Mnv avtkoBlotdte A avaplyvUueTe
SLapOPETIKA KLT SOKLUAG.

Mnv xpnowlonoleite to pubuoTKG SldAupa €dv eival
anoxpwpatiopévo f BoAd. O amoxpwpationds H{ n
Bohotnta punopel va eivat onudsdt pikpoBLakng poAuveng.
Mnv TpWTE, TIVETE 1 KAMVIlETE TNV TTEPLOXT| OTIOU YiveETAL O
XELPLOMOG TWV SELYUATWY KO TWV KIT SOKLLWV.

Na popdte MPOCTATEVTIKO POUXLOUO, OTIWG EPYOOTNPLOKES
erKOAUWPELG, yAvTia MLaG XPAONG Kal TPOOTOOLo HATLOV
otav ta Selypata urtoparovral o avaiuaon.

Xewplotelte Ola  ta  Selypata ocav  va  mepLExouv
HoAUCHOTIKOUG Tapdyovteg. Tnpeite TG Kablepwpéveg
TPodUAAEELS yia KpoBLoAoyLlkoUg KvEUVoUG o OAEG TIG
Sladikacieg Kot TG TUTILKEG 0dnyleg yta tv KOTAAANAN
andppuPn twv SeLypHdTwy.

To kit SoKnG TepLéxel mpoiovia {wikng mpoéhevong. H
TUOTOMOINUEVN  yvwon TG  Tpoghevong  kat/ g
UYELOVOLKAG KATAOTAONG TwV {Wwwv Sev yyudTaL TARpWG
mv  anoucio  HeTadoTKWY Taboydvwy  mapayovtwy.
Suvlotdtol  EMOMEVWG  auTd  Ta  Tpoidvta  va
avtpetwnifovial WG  SuVNTIKA  HOAUCUOTIKA KOl vl
avtpetwnifovial oUpdwva He TG ouvrhBelg Tpoduldéelg
aodoaAeiog (.. LNV KOTAIVETE f} ELOTIVEETE).

H Oepuokpacia pmopel va emnpedosl apvnTikd Ta
QMOTEAECHATA TWV SOKLUWVY.

e Ta xpnolwdomoinpéva  UAKQ  SOKWMAG — TIPEMEL  va
anoppinrovral cUUPWVA LLE TOUG TOTUKOUG KOVOVIOUOUG.

8. ZUAAOYH KOl TPOETOLHAGIO SELYHATWV

ZNUELWOELG yLa T GUANOYR Ko anoBrikeuon Selypdtwv:

OUCTATIKA  amd

To NADAL® Rota-Adenovirus Test mpoopiletat yla xprion pHovo
pe Selypato avBpwvwy Kompavwy.

Ta Seiypata kompdvwy mpemet va culéyovtal o Kabapd Kot
oteyvd Soxeia ouMoyng Selypdtwv Tou Sev TEPLEXOUV
ouvTNPENTIKA A péoa petadopds. Ta olpa kal n unepBoAkn
apaiwon Twv Selypdtwv pe vePO TouaAEétag propel va
o8nyroouv og avakpLpr anoteAéopata Twv eEETACEWV.

H avixveuon tou oL SteukolUvetal e th cUAAOYR Selypdtwy
Katd v évapén Twv SLoppoikwy CUMTTWHATWY. Exet
avadepBel OTL N PEYLOTN AMEKKPLON TOU poTaiol oTa KOTpava
a0Bevwv pe yaotpeviepittba oupPaivel 3-5 NUEPEG UETA ThV
évapén TwV CUMMTWMATWY. Me Tov adevold, n Méylotn
anékkplon epdavietal mepinou 3-13 nUEPEC HETA TNV Evapén

C€ o]
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TWV oUPITWHATWY. EQv ta Seiypata culéyovtal oAU Kapd
HETA TNV évapén Twv SLoPPOLKWY CUUMTWHATWY, N TOCOTNTA
TOU avTlyOvou Umopei va unv eivat emapkig yla va AndOei éva
BeTikd amoTéAeopa fi T AvTlyova TIOU avixveUovtal Umopel
VOl NV GUVSEOVTOAL PE TO SLappPOiKO EMELTOSLO.

H Sokiuf Tpémel va ekteheital apuéows HeTd T ouAAoyH Tou
Selypatog. Mnv adrivete ta Seiypata oe Beppokpacia
Swpatiou yla  TOPOTETAMEVEG XPOVIKEG TepLOdoug. Ta
Selypata kompdvwy propolv va pulaxBouv otoug 2-8°C ya
éwg Kat 48 wpeg. Ta apalwpéva Selypata KOMpavwv o€
owAnvaptla cUAOYAG Selyudtwy Pnopolv va amodnkeutolv
otoug -20°C yla éwg kat 6 prAveg. Mépte ta Selypata oe
Beppokpacia Swpatiov mpLv anod tn Sokiun.

Edv ta Seiypata mpoketal va amoctaholyv, Ba mpénel va
ouokeudlovtal oUMPwWva  HME  OAOUG TOUG  LOXUOVTEG
KOVOVLOMOUG YLa T LETODOPE AULTLOAOYLIKWY TIAPAYOVTWY.

MNpoetopacia Seiypatog

Kpathote 10  OWAAvVA  GUANOYAG

Selypdtwy oe 6pbla Bon kat adatpéote .,m]
™ papdo edappoyng ePLéwvovtag to
urke kamakt. Mpoog€te va pnv xuBel f
muto\otel pubpLotikd SdAvpa and to
owArva GUANOYAG.

Mo oteped Seiypara:

SUN\é€te  mepimou. 50 mg  kompdvwv
(looSVvapo pe to péyebog % TOU
pruledlov)  ewodyovtag  to  paBdi
ebappoyng oe TouldxLoTov 6
SLobOPETIKEG TIEPLOXEG TOU  Seilypatog
KoTpavwy. Amoduyete tn culoyr Tou
Selypatog Kompavwy.

Snueiwon: BePawwbeite ot €xete
elodyel to papsdi edappoyng 6 dopég
otn oglpd oto Seiypa kompavwv. MHN
enavatonoBeteite ) paBdo sbapuoyng
péoa 01O OWANVAPLO QVAUECH OTn
ouMoyn twv 6 detypdtwy. Mpooéfte va
punv xuBel uypd amd to owAiva. H
mowta  Tou  Selypatog  kat  n
ouppdpdwon He autég TG 0odnyieg
evbéxetatl va EMNPEACOUV 10 M
QamoTéAECHA TNG SOKLUAG 0aG.

Mo vypad Seiypara:
Kpatwvtag Mlo mutéta  Katakopuda, }
OUNESTE éva Selypa  Kompdvwy  Kat
npooBéote 2 otayoveg (mepimou 50 pl)
oT0 owAnvdplo ocuMhoyng Selypdtwy
TOU TIEPLEXEL PUBULOTIKG SLEAupa.
TomnoBetrote ™ paBdo ebapuoyng, padil
pe to Selypa kompdvwv (f xwpig to
Selypa kompavwv eav to Seiypa eival
uypd), &avd oto owArnva oculoyng
Selypatog kot Bdwote KoAd TO MmAe
KQTtaKL KAELOTO.

£

Avokwnote  Suvatd To  owAnvapLo
ouAhoyng Selypatog yia va avapetyBouv
KaAd to Oeiypa kot TO PUBULOTIKO
Stdhupa.
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9. Awadikacio AOKIHAG

Dépte Tig Sokipég, ta Seiypara mou €Xouv ekXUMOTEL oe
pubuotikd StdAupa Kai/fi pdptupeg oe Oeppokpoacia
Swpartiov (15-30°C) tpwv ano t Sokiun.

1. Adaipéote tnv kacéta Sokuurg NADAL® Rota-Adenovirus
ano ™ odppaylopévn Brikn AAOUHLVIOU Kal XPNOLUOTOLoTE
™V To cuvtopotepo Suvatd. Ta KoAUTEpa amoteAéopata
Ba AndBolv €dv n Sokiun mpaypatonolnbel apéows HeTd
TO Avolypa tng Brikng ahoupviou. ETLONUAVETE TNV KACETA
SOKLUAG LE TNV TAUTOTNTA ToU aoBevoUG 1 Tou HdpTupa.

2. TomoBETrOTE TNV KAGETA SOKLUNG OE
uia kaBapn kat eninedn enuddavela.

3. Avakwrote To cwAnvaplo culoyng “
Selypatog ya va  efaodalioete
KA Sloomopd Tou Selypatog.

4. Kpatwvtag t0 owAriva culoyng ‘
Selypatog katakdpuda, EeRwote
0 Stadavég T(POOTATEUTIKO
KGAuppa kot petodépete 3
oTayoveg anod 1o Stdhupa Seiypatog IIM]]
omv unodoxn Seiypatog (S) g
KAOETAG SOKLUAG.

Anoduyete mv nayideuon i
duocaribwv aépa otnv unodoxn i | [?
Seiyparog (S) kat unv npocBécete s

Kavéva StaAvpa otnv TEPLOXN TOu

anoteAéoHATOC.

5. ZEKWVAOTE TO XPOVOUETPO.

6. Neplpévete va  epdaviotovv oL
EYXPWHEG YPOUMEG. AwoBdote TO
QAMOTEAECHA TNG SOKIUAG UETA Qo
10 Aemtd. Mnv epunveloete TO
QMOTEAECHA LETA QIO TEPLOCOTEPQ
and 20 Aenta.

10. Eppnveio AnoteAeopdtwy

OE£TIKO yLa poTaio:

Mua €yxpwin YpOoUun avantuooetol
otV TepLox TG Ypappng ehéyxou
«C» KoL i GAAN €yxpwun ypapun
QVAITUGOETOL 0TV TIEPLOXA  TNG
YPOUUAG SOKLUAG «R».

OETIKO yLa adeVOio:

Mua €yxpwin VPO avantiooetoL
otnv mepLox TG ypappng ehéyxou
«C» KoL L GAAN €yxpwHn ypapun
QVANTUOOETOL 0TV TEPLOXH  TNG
YPOUUAG SOKLUAG «Ax.

OE£TIKO yLa poTaio Kat adevoid:

Mua €yxpwin YpOoUUn avantuooetol
otV TepLoX TG Ypappng ehéyxou
«C». M éyxpwun  ypapun
QVATUOOETAL 0TV TIEPLOXA  TNG
VPauUAG SokuAG «R» kat pio GAAn

QVAITUOOETAL 0TV TIEPLOXA  TNG
YPOUUAG SOKLUAG «Ax.
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Inueiwon: H €vtoon XpWUATOG oTNV TEPLOXA TNG YPOUMAG
Sokung «R» N «A» pmopel va TOKIAEL avaloya pe Tn
OUYKEVTPWON avOAUOLEVNG OUGLAG TIOU UTIAPXEL OTO Selypa.
Onoladnmote andxpwaon XPWHOTOG OTNV TTEPLOXT TNG YPAUMNAG
SOKIUAG «R» 1) «A» Ba ipénel va Bewpeitat OeTIKA. INUELWOTE
ot auth eivot poévo molotikr Sokiuf kat Sev umopel va
TpooSLlopioeL T OUYKEVTPWON QVOAUOMEVNG OUGIOG OTO
Seiypa.

ApvNnTIKO:

AVQmTUCOETOL WO EYXPWHN VPO
oty meploxi ™G ypapupig ehéyxou
«C». Agv avamtyooovtal YpOoURES OTLG
TEPLOXEG SOKLMOOTIKAG YPOUUAG «R»
Kat «A».

Mn éykupo:

H ypappr eAéyxou «C» amoTtuyxXAaveL va
avarttuxBel. Ta amotedéopata  anod
omoladnmote 8ok Tou Sev  €xel
SnuoupynoeL ypapu eAéyxou otov _— | -
KABOPLOPEVO XPOVO aVAyVWONG TIPETEL ’

va anoppintovat.

EAéyéte tn Sadikaoia kot emavaldBete tn SOKUN HE pLa VEQ
Kao€ta SokwAg. Edv 1o mpoPAnua mapapével, Slakoyte
OUEOWG TN XPHON TOU KIT SOKIUAG KAL ETUKOWWVHOTE HE TOV
Slavopéa oag.

O avemopkAg Oykog Seiypatog, n eodoluévn Swadikaoia
Aettoupyiag f oL Anypéveg Sokiuég eivat ot mo mbavoi Aoyot
aotoxiag tTng YPapprng eEAéyxou.

11. Nototikdg EAeyxXog

O £0WTEPLKOG SLASIKOOTIKOG €Aeyxog meplhapPavetal otnv
KOLOETOL SOKLUWV:

M éyxpwun ypopun mou epdaviletal otnv meploxn NG
vpauung ehéyxou «C» BOewpeital €o0wWTEPKOG BETKOG
SLabIkaoTIkOG EAeyxog. EmuBeBatwvel enapkn oyko Seiypatog,
owoth  SladlkAoTIKY TEXVIKA Kal emapkr Slamvol g
HepuBpAvNG.

H kaAn epyactnpiakn mpaktkn (GLP) cuviotd tn xpnon
UVALKWY e€wteplkol eAéyxou yla tn StaoddAion thg owoTrg
and800nG Tou KT SOKLUAG.

e To NADAL® Rota-Adenovirus Test eivat povo vy
eMayyeALOTIKY in-vitro Sloyvwotikn xprion. H Sokwn Ba
TPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITAL Yl TNV TIOLOTIKA avixveuon
adevoiol Kkal avilyovwv potaiol tng opddag A povo oe
Selypata avBpwnvwy KOmpavwy.

e OUTE N MOOOTIKA TLA oUTE 0 pUBNOG avénong/ueiwong tng
OUYKEVTPWONG TwV avilyovwv adevoiol kat potaiol
UropolV va TPooSLopLoTOUV XPNOLUOTOLWVTAG QUTAV TNV
TIOLOTLKF) SOKLUN.

e H akpifela tg Sokiung eaptdtal amd tnv moLdTnTa Tou
Selypatog. Mnopel va mpokuouv avakpLpn armoteAéopata
Sokiuwy Adyw akatdAAnAng ocuAloyng 1 amoBrkeuong
Sewypdtwy (BA. evotnta 8 «IuMhoyr Kol Tipostolacia
SelypdTwy»).

e To NADAL® Rota-Adenovirus Test avixvelel pévo tnv
napoucia avilyovwy adevoiol kal potaiol oe Selyparta Kat

3
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Sev MpEmeL val XpnoLUOTIOLELTAL WG HOVASLKG KPLTAPLO VLo TN
SLayvwon.

‘Onwg oupBaivel pe OAeG TG SLAYVWOTIKEG EEETATELG, OAa Ta
anoteléopata Ba MpEneL va epunvedovtal and évav ylatpo
o0g oLVBUOWO pe AANeG SLaBEotueg KAWLIKEG TAnpodopieg.
Edv to amnotéheopa tng e€étaong eival apvnTikd aAAd ta
KAWIKG CUMTMTWHOTO EMUEVOUY, OUVLOTATAL TPOCOETOg
€NeyX0G HE XpARon AAAwV KAWLIKWY peBOdwv. Eva apvntikd
anotélecpa Sev amokAeiel o€ kapia mepimtwon TNV
rubavotnta péAuvong anod adevoid kat potaio.
Mpokelpévou va amnodeuxBolv Peudng ekdnAwoelg, Ta
OETIKA AMOTEAEOMATA TWV SOKLUWY OTA VEOYVA TIPEMEL Vo
emPePalwvovTal  XPNOLMOMOLWVTAG ML EVOANAKTIKA
uébobo eetaong (PCR).

Eav umdpxel opatd aipa o Selypata KOmpavwy, To
Peudwg OBeukd amoteAéopata  Sev  umopolv  va
QMOKAELOTOUV KAl WG €K TOUTOU TIPEMEL va emaAnBeutolv
XPNOLHOTIOLWVTAG pLa evOAakTkr pébBodo eétaong.

13. Performance Characteristics

KAwikn anédoon

AlayvwoTiKA evatcbnoia Kot eLéikoTnTa

To NADAL® Rota-Adenovirus Test aglohoynBnke
Xpnowwomowwvtag  KAWWKA  Selypata  KOmpAvwv  Tou
SUMEXBNKav ard matdld Kot veapoUg eVAALKEG o oUyKpLon
pe éva AANO ypryopo TeoT.

Ta anote\éopata napouoLdlovial 6TOUG APOKATW TVAKEG:

NADAL®

L 121 0 121

AN\ Taxeio Sokpun
| [ eewé ] Apvnué ] sivoho ]

Adenovirus m 0 209 209

Test
(potaiog)
AloyvwoTikn evatodnoia:

voAo 121 209 330
>99,9% (96,9% - 100%)*
>99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

*95% SLA0TNUA EUTILOTOGUVNG

ALOyvVWOoTIKA eL8LkOTNTAL:

JuvoAwkn cupdwvia:

AN Taxeio Sokun
| [ eswé ] Apvnuwo ] sivoho ]

NADAL®

Rota- 103 0 103

Adenovirus

0 227 227

Test X
(abevoidg) 20volo 103 227 330

Aloyvwotikh evawodnoia:  >99,9% (96,4% - 100%)*
>99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

*95% SLA0TNUA EUTILOTOGUVNG

ALoyvVWwoTKA eldkoTnTaL:
JuvoAkn cupdwvia:

AvaAutiki anddoon

AvaAuTIKA LSLattepotnTa

MeAétn SLaotaupoUpevng AVl paoTIKOTNTAS

Ta apvntikd Seiypata emonudavinkav pe toug akdlouboug,
SuvnTKA SLOLOTAUPOUEVOUG OPYAVIOMOUG KAl SOKLUAOTKAV
oe ouykévtpwon 1,0 x 10° opyaviopwv/mL xpnoilonotwvtag
1o NADAL® Rota-Adenovirus Test:

Acil b I Rotavirus, opada I
Acinetobacter spp. H ohilusi
Moraxella catarrhalis Klebsiell

Candida albicans Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitidis

C€ [vo]

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481915N-10) nal

von minden
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium F 1 aer
Streptococcus, opada B Sall lla choleraesuis
Strep ccus, opado I phyl aureus
Rotavirus, opdda B

Agv mapatnpriBnKe SLACTAUPOUHEVN AVTLEPACTIKOTNTA HE TA
Selypata katd t Sokwh pe tn Xprion tou NADAL® Rota-
Adenovirus Test.

MeAétn napepBoiwv

Ou apvntkol Kat xopunAd Betikol PAPTUPEG Pe TG akOAOUBEG
SuvnTikd mapeUPBAANOUEVEG OUGIEG OTLG GUYKEVIPWOELG TIOU
avadépovral mapakdtw Sev édel§av kapio mapepBoAr oto
NADAL® Rota-Adenovirus Test.

[ owia | Zuyévipwon

AckopBiKo 0§ 1 mg/mL
Atponivn 0,4 mg/mL
XoAepuBpivn 600 mol/L
Awoodatpivn 10 mg/mL
O§aAkd o§0 10 mg/mL
TpyAukepidia 5 mg/mL

AxkpiBela

EnavaAnypdtnta

H enavaAnyuoétnta kabopiotnke pe 1t Sokury 20
enavaAPewv apvNTIKWY KaBWE Kat xapunAwy, pecaiwv kat
VPNAWV BETIKWY SElYHATWY POTAIOU, KAl XAUNAWY, HECOiWV
Kot UPNAwv BeTkwv Selypdtwy adevoiol xpnoonolwvtag 3
avefaptnteg maptideg twv NADAL® Rota-Adenovirus Test.
>99% twv Selypdtwy avayvwpiotnkav owotd (20/20 cwotég
SOKIMEG avd ouykévipwaon, 95% &ldoTnpa eRmLOTOoUVNG:
97,4% - 100%). To NADAL® Rota-Adenovirus Test é8elée
anodektr enavaAnPudtnta.

Avamnapaywypotnta

H avamapaywywotnta koabopiotnke pe tn  Sokwr 4
enavaAPewv opvNTIKWY KaBWE Kat xapunAwy, pecaiwv kat
VPNAWV BETIKWY SElyHATWY POTAIOU, KAl XAUNAWY, HECOiWV
kat upnAlwv Betikwv  Selypdtwv  adevoiol. H  Sokiun
npaypatonotifnke and 6 XEWPLOTEG Xpnoldomowwvtag 3
avefaptnteg maptideg NADAL® Rota-Adenovirus Test oe 3
Sladopetikég tonobeoieq o 5 Sladopetikeg nuépes. >99%
Twv Selypdtwy  avayvwpiotnkav owotd (60/60 ocwotég
SOKIMEG avd ouykévipwaon, 95% SldoTnpa EUMLOTOOUVNG:
99,1% - 100%). To NADAL® Rota-Adenovirus Test £8elée
QAMOSEKTH avamapaywyLLoTnTa.

J€ MEPUTTWON COPAPWY TEPLOTATIKWY TTOU OXETI{OVTAL HE TNV
anodoon tou NADAL® Rota-Adenovirus Test, evnuepPWOTE
apéowg tn nal von minden GmbH kot tv appodia apyr. Eqv
€lval SuvaTov, HNV ATOPPLTTETE TO XPNOLLOTIOLNHUEVO TECT KOL
Ta avtiotoa e§aPTARATA TOU KIT SOKLUAG.
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SLOVENSKY

NADAL® Rota-Adenovirus Test je chromatografickd imuno-
analyza s laterdlnym prietokom na kvalitativnu detekciu
adenovirusovych a rotavirusovych antigénov skupiny A
v fudskych vzorkach stolice. Test je uréeny na pouzitie ako
pomdcka pri diagnostike adenovirusovych a rotavirusovych
infekcii (pozri Cast 12 ,Obmedzenia“). Postup testu nie je
automatizovany a nevyZaduje Ziadne $pecidlne Skolenie alebo
kvalifikaciu. NADAL® Rota-Adenovirus Test je uréeny len na
profesiondlne pouzitie.

2. Uvod a klinicky vyznam

Rotavirus je najcastejsim patogénom, zodpovednym za akutnu
gastroenteritidu najma u malych deti. Jeho objav v roku 1973
a spojenie s detskou gastroenteritidou predstavovali
vyznamny pokrok v Stddiu akdtnej nebakteridlnej gastro-
enteritidy. Rotavirus sa prenasa fekédlno-ordlnou cestou a ma
inkubaént dobu 1 - 3 dni. Hoci vzorky odobraté medzi tretim a
piatym driom ochorenia su na detekciu antigénu idealne,
rotavirus moze byt detegovatelny aj pocas trvania hnacky.
Rotavirusovéd gastroenteritida moze mat za nasledok umrtie
rizikovej populécie, ako su dojéata, starsi fudia alebo pacienti
s oslabenou imunitou. V miernom podnebi sa rotavirusové
infekcie vyskytuju najma v zimnych mesiacoch. Boli hlasené
endemity a epidémie postihujuce tisice ludi. Az 50%
analyzovanych vzoriek od hospitalizovanych deti trpiacich
akutnym ¢revnym ochorenim bolo pozitivnych na rotavirus.
Virusy sa replikujd v bunkovom jadre a maju tendenciu
vyvolavat charakteristicky cytopaticky u¢inok (CPE). KedZe
rotavirus sa mimoriadne tazko kultivuje, je nezvy¢ajné izolovat
virus na diagnostiku infekcie. Namiesto toho boli vyvinuté
rozne techniky na detekciu rotavirusu vo vzorkach stolice.

Akdtne hnackové ochorenie malych deti je celosvetovo
hlavnou pri¢inou chorobnosti a v rozvojovych krajinach je
hlavnou pri¢inou Umrtnosti. Vyskum ukazal, Ze Ccrevné
adenovirusy, ako su Ad40 a Ad41, su tiez jednou z hlavnych
pri¢in hnaciek u deti, druhou po rotavirusoch. Tieto virusové
patogény boli identifikované na celom svete a moziu
spdsobovat hnacky u deti polas celého roka. Infekcie sa
najCastejSie pozoruju u deti mladSich ako dva roky, ale
identifikovali sa aj u pacientov vietkych vekovych kategdrii.
Z dalsich studii vyplyva, Ze adenovirusy sa spajaju so 4-15%
vsetkych hospitalizovanych pripadov virusovej
gastroenteritidy.

Rychla a presnd diagnostika gastroenteritidy spdsobenej
adenovirusom je uZito¢na pri  stanoveni etioldgie
gastroenteritidy a realizacii sivisiaceho manazmentu pacienta.
Iné diagnostické techniky, ako napriklad elektrénova
mikroskopia (EM) a hybridizacia nukleovych kyselin, su
ndkladné a pracne. Vzhladom na samoobmedzujtci charakter
adenovirusovych infekcii nemusia byt takéto drahé a pracne
testy potrebné.

3. Princip testovania

NADAL® Rota-Adenovirus Test umoznuje detekciu adeno-
virusovych a  rotavirusovych  antigénov  skupiny A
prostrednictvom vizudlnej interpretacie vyvoja farby na
vndtornom testovacom prizku. Specifické protildtky proti
rotavirusom su imobilizované v oblasti ,R“ testovacej linie na
membrane. Specifické protilatky proti adenovirusom su
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imobilizované v oblasti ,A“ testovacej linie membrany. Pocas
testu vzorka reaguje so Specifickymi antirotavirusovymi
a/alebo  antiadenovirusovymi  protildtkami,  ktoré  su
konjugované s farebnymi Casticami a vopred nanesené na
konjugovanu podlozku testovacej kazety. Zmes potom migruje
pozdl; membrany kapildrnym posobenim a interaguje
s Cinidlami na membrane. Ak je vo vzorke dostatocné
mnoZstvo rotavirusovych antigénov, v oblasti testovacej linie
,R“ membrany sa vytvori farebnd ciara. Ak je vo vzorke
dostato¢né mnozstvo adenovirusovych antigénov, v oblasti
,A“ membrany sa vytvori farebna ¢&iara. Pritomnost farebnej
Ciary znamend pozitivny vysledok, zatial ¢o jej nepritomnost
znamend negativny vysledok.

Vytvorenie farebnej Ciary v oblasti kontrolnej ciary ,C“ sluzi
ako procedurdlna kontrola, ktora naznacuje, ze bol pridany
spravny objem vzorky a doslo k prevzdusneniu membrany.

e 10 testovacich kaziet NADAL® Rota-Adenovirus

e 10 skimaviek na odber vzoriek s pufrom , Buffer*

e 10 jednorazovych pipiet na tekuté vzorky stolice (25 pL)
1 pribalovy letdk

* obsahujuci nasledujicu konzervaénu latku: ProClin™ 300:
<0,03%

e Nepovinné: Nadoby na odber vzoriek
e Nepovinné: Odberné nadoby na stolicu
o Casovat

6. Skladovanie a trvanlivost

Testovacie stpravy by sa mali skladovat pri teplote 2-30°C aZ
do uvedeného datumu exspirdcie. Testovacie kazety su
stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na fdliovych
vreckach. Testovacie kazety musia zostat v zapefatenych
foliovych vreckach az do ich pouzitia. Testovacie supravy

nezmrazujte. NepouZivajte testy po datume exspiracie
uvedenom na obale. Je potrebné dbat na ochranu
komponentov testovacej supravy pred kontamindciou.

NepouZivajte sucasti testovacej stpravy, ak si na nich znamky
mikrobidlnej kontaminacie alebo vyzrazania. Biologicka
kontaminacia davkovacieho zariadenia, nadob alebo reagencif
moze viest k nepresnym vysledkom.

Poznamka: Vietky datumy exspiracie st vytlacené vo formate
rok - mesiac - deri. 2022-06-18 oznacuje 18. jun 2022.

7. Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Len na profesionalne pouZzitie pri diagnostike in-vitro.

Pred testovanim si pozorne precitajte pribalovy letak.
NepouZivajte test po datume exspiracie uvedenom na
obale.

NepouZivajte sucasti testovacej stpravy, ak je primarny obal
poskodeny.

Testy su urcené len na jednorazové pouZzitie.

Nepriddvajte vzorky do reakénej oblasti (oblast vysledkov).
Aby ste zabranili kontamindcii, nedotykajte sa reakcnej
oblasti (oblasti vysledkov).

Zabrante krizovej kontaminacii vzoriek tym, Ze pre kazidu
ziskanu vzorku pouzijete novu skimavku na odber vzoriek.
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Nezamienajte ani
testovacich stprav.
NepouZivajte pufr, ak je odfarbeny alebo zakaleny. Zmena
farby alebo zakalenie moze byt znakom mikrobidlnej
kontaminacie.

Nejedzte, nepite a nefajcite v priestore, kde sa manipuluje
so vzorkami a testovacimi sipravami.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su
laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana odi.

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby obsahovali
infekéné agensy. Pocas vsetkych postupov dodrziavajte
zavedené preventivne opatrenia tykajuce sa mikro-
biologickych rizik a Standardné pokyny na vhodnd likvidaciu
vzoriek.

Testovacia suprava obsahuje produkty Zivocisneho povodu.
Certifikovana znalost pévodu a/alebo hygienického stavu
zvierat Uplne nezaruuje nepritomnost prenosnych
patogénnych agensov. Preto sa odporuca, aby sa s tymito
produktmi zaobchadzalo ako s potencidlne infekénymi a
v sulade s beinymi bezpecnostnymi opatreniami (napr.
neprehitat alebo nevdychnut).

Teplota méZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky testov.

Pouzité testovacie materialy by sa mali zlikvidovat v sulade s
miestnymi predpismi.

8. Odber a priprava vzoriek

Poznamky k odberu a skladovaniu vzoriek:
NADAL® Rota-Adenovirus Test je urCeny len na pouZitie so
vzorkami fudskej stolice.

nemiesajte  komponenty z roznych

Vzorky stolice by sa mali odoberat do €istych a suchych nadob
na odber vzoriek, ktoré neobsahuju Ziadne konzervacné latky
ani transportné média. Mo¢ a nadmerné riedenie vzoriek
toaletnou vodou méze viest k nepresnym vysledkom testu.
Zistenie virusu sa ulahéuje odberom vzoriek pri objaveni sa
hnackovych priznakov. Uvadza sa, Ze maximalne vyluCovanie
rotavirusu v stolici pacientov s gastroenteritidou nastdva 3 - 5
dni po nastupe priznakov. Pri adenovirusoch sa maximum
vyluCovania vyskytuje priblizne 3 - 13 dni po nastupe
priznakov. Ak sa vzorky odoberaju prili§ dlho po ndstupe
hnackovych priznakov, mnoistvo antigénu nemusi byt
dostatocné na ziskanie pozitivneho vysledku alebo zistené
antigény nemusia suvisiet s hnac¢kovou epizédou.

Testovanie by sa malo vykonat okamZite po odbere vzorky.
Vzorky nenechavajte pri izbovej teplote dlhsi &as. Vzorky
stolice sa mdézu skladovat pri teplote 2 - 8°C aZz 48 hodin.
Zriedené vzorky stolice v skimavkidch na odber vzoriek sa
mdzu skladovat pri teplote -20°C aZ 6 mesiacov. Vzorky pred
testovanim upravte na izbovu teplotu.

Ak sa maju vzorky prepravovat, mali by byt zabalené v sulade
so vsetkymi platnymi predpismi na prepravu etiologickych
Cinidiel.

Priprava vzorky

Drite skimavku na odber vzorky vo

zvislej polohe a  odskrutkovanim .&]

modrého uzdveru odstrante aplikacnu

ty¢inku. Ddévajte pozor, aby ste zo

skimavky nevyliali alebo nerozstre-

kovali timivy roztok.

C€ o]

@TA
von minden

Pre pevné vzorky:

Odoberte priblizne 50 mg stolice (¢o
zodpoveda velkosti % hrasku) vlozenim
aplika¢nej ty¢inky do najmenej 6 réznych

Casti vzorky stolice. Vyhnite sa naberaniu
vzorky stolice. &
Poznamka: Uistite sa, Ze ste aplikator
vlozili do vzorky stolice 6-krat za sebou.
Medzi odberom 6 vzoriek NEVKLADAJTE
aplikatnd ty€inku spat do skdmavky.
Dévajte pozor, aby ste nevyliali tekutinu

zo  skdmavky. Kvalita vzorky a
dodrziavanie tychto pokynov moze
ovplyvnit vysledok testu. M
V pripade tekutych vzoriek:

Drite pipetu vo zvislej polohe, odoberte

vzorku stolice a pridajte 2 kvapky }
(priblizne 50 pL) do skimavky na odber

vzorky obsahujucej pufr.

A
&

Aplikatorova tyCinku spolu so vzorkou
stolice (alebo bez vzorky stolice, ak je

vzorka tekutd) vloZte spat do skiimavky na

odber vzorky a modry uzéver pevne |!|;
zaskrutkujte.

Silno potraste skimavkou na odber i
vzorky, aby sa vzorka a pufr dokladne -

premiesali.

9. Postup testovania

Testy, vzorky extrahované v tlmivom roztoku a/alebo
kontroly sa pred testovanim zahreju na izbovu teplotu
(15 - 30°C).

1. Vyberte NADAL® Rota-Adenovirus testovaciu kazetu zo
zapecateného féliového vrecka a pouzite ju ¢o najskor.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykond ihned po
otvoreni féliového puzdra. Oznacte testovaciu kazetu
identifikacnymi Udajmi pacienta alebo kontroly.

. Umiestnite testovaciu kazetu na

Cisty a rovny povrch.

. Potraste skimavkou na odber Ih
vzorky, aby ste zabezpecili dobru

disperziu vzorky. i

. Drzte skimavku na odber vzorky vo ‘

zvislej polohe, odskrutkujte
priehladny ochranny uzédver a apli-

kujte 3 kvapky roztoku vzorky do

jamky na vzorku (S) testovacej WM]]I
kazety. |
Zabriiite zachytavaniu vzduchovych w
bublin v jamke na vzorku (S) i

a nepridavajte do oblasti vysledku

Ziadny roztok.

. Spustite ¢asovac.

. Pockajte, kym sa objavi farebna

Ciara (Ciary). Vysledok testu odditajte

po 10 minutach. Vysledok

neinterpretujte po viac ako 20

minutach.

N

w

»
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10. Interpretacia vysledkov

Pozitivny na rotavirus:

V oblasti kontrolnej ¢iary ,C* sa
vytvori farebnd ciara a v oblasti
testovacej Ciary ,R“ sa vytvori dalSia
farebna ciara.

Pozitivny na adenovirus:

V oblasti kontrolnej ¢iary ,C* sa
vytvori farebnd ciara a v oblasti
testovacej Ciary ,,A“ sa vytvori dalSia
farebna ciara.

Pozitivny na rotavirus a adenovirus:
V oblasti kontrolnej ¢iary ,C“ sa
vytvori farebna iara. Farebna linia sa
vytvori v oblasti testovacej Ciary ,R”
a dalSia sa vytvori v oblasti
testovacej linie , A“.

Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej ¢iary ,R“ alebo
LAY sa mbze IiSit v zavislosti od koncentrdcie analytu
pritomného vo vzorke. Akykolvek odtienn farby v oblasti
testovacej &iary ,R“ alebo ,A“ by sa mal povaZovat za
pozitivny. Upozoriiujeme, Ze ide len o kvalitativny test, ktory
nedokaze uréit koncentrdciu analytu vo vzorke.

Negativny: -
V kontrolnej oblasti ,C“ sa vytvori R

3!
farebnd  ¢iara. 'V  testovacich

oblastiach ,R“ a ,A” sa nevytvoria Sl | |
Ziadne ciary. —

Neplatny:

Kontrolny riadok ,C“ sa nevytvori. c "I‘
Vysledky akéhokolvek testu, pri
ktorom sa v urenom case Citania
nevytvorila kontrolnd ¢iara, sa musia
vyradit.

Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovacou
kazetou. Ak problém pretrvdva, okamZite prestarite testovaciu
supravu pouZivat a kontaktujte vasho distributora.
Nedostato¢ny objem vzorky, nespravny pracovny postup alebo
uplynutie platnosti testov su najpravdepodobnejsimi pri¢inami
zlyhania kontrolnej ¢iary.

11. Kontrola kvality

Vnutorna procesna kontrola je suc¢astou testovacej kazety:
Farebny riadok, ktory sa objavi v oblasti kontrolného riadku
,C“, sa povaZuje za internd pozitivnu procedurélnu kontrolu.
Potvrdzuje dostatony objem vzorky, spravnu procedurdlnu
techniku a adekvatny odvod membrany.

Sprdvna laboratérna prax (SLP) odporu¢a pouzivat na
zabezpelenie spravneho fungovania testovacej supravy
externé kontrolné materialy.

12. Obmedzenia

e NADAL® Rota-Adenovirus Test je ureny len na
profesiondlne in-vitro diagnostické ucely. Test by sa mal

C€ [vo]
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pouzivat len na kvalitativnu detekciu antigénov adenovirusu
a rotavirusu skupiny A v fudskych vzorkdch stolice.

Pomocou tohto kvalitativneho testu nemozno urit
kvantitativnu hodnotu ani rychlost narastu/zniZenia
koncentracie adenovirusovych a rotavirusovych antigénov.
Presnost testu zavisi od kvality vzorky. Nepresné vysledky
testu sa mdézu vyskytnut v désledku nespravneho odberu
alebo skladovania vzorky (pozri ¢ast 8 ,Odber a priprava
vzoriek”).

NADAL® Rota-Adenovirus Test zistuje iba pritomnost
adenovirusovych a rotavirusovych antigénov vo vzorkach
a nemal by sa pouzivat ako jediné kritérium na stanovenie
diagndzy.

Tak ako pri vSetkych diagnostickych testoch, vsetky vysledky
by mal interpretovat lekdr v spojeni s dal$imi dostupnymi
klinickymi informéciami.

Ak je vysledok testu negativny, ale klinické priznaky
pretrvavaju, odporuca sa dalsie testovanie pomocou inych
klinickych metdd. Negativny vysledok v Ziadnom pripade
nevylu€uje moznost adenovirusovej a rotavirusovej infekcie.
Aby sa predislo pseudovyskytu epidémii, pozitivne vysledky
testov u novorodencov sa musia potvrdit pomocou
alternativnej testovacej metddy (PCR).

Ak je vo vzorkach stolice pritomnd viditelna krv, nemozno
vyluéit falosne pozitivne vysledky a preto sa musia overit
pomocou alternativnej testovacej metddy.

Klinicky vykon

Diagnosticka citlivost a Specifickost

NADAL® Rota-Adenovirus Test bol hodnoteny pomocou
klinickych vzoriek stolice odobratych detom a mladym
dospelym v porovnani s inym rychlym testom.

Vysledky st uvedené v nasledujucich tabulkach:

Iny rychly test

0 121

> 121

Adenovirus Negativny 0 209 209

Test
(rotavirus) 121 209 330

Diagnosticka citlivost: >99,9% (96,9% - 100%)*
Diagnostickd 3pecifickost: >99,9% (98,2% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*

*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

NADAL* [ | Poativny ] Negativy | _cCelkom |
0 103

Iny rychly test

o 103

Adenovirus Negativny 0 227 227

Test
(adenovirus) 103 i 330

Diagnosticka citlivost: >99,9% (96,4% - 100%)*
Diagnosticka $pecifickost: >99,9% (98,3% - 100%)*
>99,9% (98,9% - 100%)*
*95% interval spolahlivosti

Analyticky vykon

Analyticka $pecifickost

Studia krizovej reaktivity

Do negativnych vzoriek sa pridali nasledujice potencidlne
krizovo reagujluce organizmy a testovali sa pri koncentracii

Celkova zhoda:
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1,0 x 10° organizmov/mL pomocou NADAL® Rota-Adenovirus
Test:

Acil bacter calcoaceticus Rotavirus, skupina C

Aci b spp. F hilus infl
Moraxella catarrhalis
Candida albicans

Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trach tis Neisseria iti
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium P 1 aer

Streptokoky skupiny B Salmonella choleraesuis
treptokoky skupiny C iphylococcus aureus
Rotavirus, skupina B

Pri testovani pomocou NADAL® Rota-Adenovirus Test sa
nezistila Ziadna skrizena reaktivita so vzorkami.

Interferen¢na Studia

Negativne a nizko pozitivne kontroly s primesou nasledujucich
potencidlne interferujucich latok v nizSie uvedenych
koncentracidch nepreukazali Ziadnu interferenciu s NADAL®

Rota-Adenovirus Test.

Kyselina askorbova 1 mg/mL
Atropin 0,4 mg/mL
Bilirubin 600 mol/L
k lobi 10 mg/mL
Kyselina 3tavelova 10 mg/mL
Triglyceridy 5 mg/mL
Presnost
Opakovatelnost

Opakovatelnost sa stanovila testovanim 20 opakovani
negativnych, ako aj nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek
na rotavirus a nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek na
adenovirus pomocou 3 nezavislych $Sarzi NADAL® Rota-
Adenovirus Test. >99 % vzoriek bolo spravne identifikovanych
(20/20 spravnych testov na koncentrdciu, 95 % interval
spolahlivosti: 97,4% - 100%). NADAL® Rota-Adenovirus Test
preukazal prijatelnd opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost sa stanovila testovanim 4 opakovani
negativnych, ako aj nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek
na rotavirus a nizko, stredne a vysoko pozitivnych vzoriek na
adenovirus. Testovanie vykonalo 6 operatorov s pouzitim 3
nezavislych testovacich Sarzi NADAL® Rota-Adenovirus na 3
réznych miestach v 5 rbéznych dnoch. Spravne bolo
identifikovanych >99% vzoriek (60/60 spravnych testov na
koncentraciu, 95% interval spolahlivosti: 99,1% - 100%).
NADAL®  Rota-Adenovirus Test preukdzal prijatelnu
reprodukovatelnost.

14. Hlasenie zdvainych incidentov

V pripade akychkolvek zavaznych incidentov suvisiacich
s vykonavanim NADAL® Rota-Adenovirus Test, prosim,
okamzite informujte spolo¢nost nal von minden GmbH a
prislusny orgdn. Ak je to eSte mozné, nelikvidujte pouzity test
a prislusné sucasti testovacej supravy.
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Regensburg Lux, Tel: 80021116 Denmark ’
Tel: +49 941 290 10-0 Lux, Fax: 800261 79
Fax: +49 941 290 10-50 - Tel: +31 703075 605
Spain: Free Tel: 808 887 53
Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland
Tel: +49 2841 99820-0 Free Tel: 900938 315
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: +49 941 290 10-50 Tel: +31703075 606
. ) Free Tel: 0800 918 263
Austria: Free Fax: 900 984 992 Free Fax: 0800 918 262
Tel: +49 941 290 10-29 :
Free Tel: 0800291565  ltaly: Norway
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Tel: +31 703075 605
Free Fax: 0800298 197  Fax: +4994129010-50  Free Tel: 800 16 731
UK & Ireland: Poland: Sweden
Tel: +4994129010-18  Tel; +4994129010-44 1" ¥31703075 605
Free Tel —UK: 0808 234 1237 Free Tel: 00 800 491 15 95 Free Tel: 0207909 06
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Free Fax: 00 800 491 15 94
France: Portugal:
France Tel: 0800915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Fax Vi : 49 22!
Swiss Tel: 0800 564 720 ax Verde 800849229
Swiss Fax: 0800837476 Netherlands:
Belgium Tel: +31 30 75 600
Free Tel: 0800 0222 890
Belgium Tel: 0800 718 82 F;ie € 4317030 30 775
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519
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