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DEUTSCH

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test ist ein
chromatographischer Immunoassay im Lateral-Flow Format
zum qualitativen Nachweis und zur Differenzierung von
Adenovirus- und Respiratorisches-Synzytial-Virus-  (RSV-)
Antigenen in humanen nasopharyngealen Abstrichproben. Der
Test ist als Hilfsmittel bei der Diagnose einer Adenovirus- und
einer RSV-Infektion bei Patienten mit Verdacht auf eine RSV-
oder Adenovirus-Infektion bestimmt, die typische Symptome
einer Infektion der Atemwege aufweisen (siehe Punkt 12.
,Grenzen des Tests”). Die Testdurchfihrung ist nicht
automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung oder
Qualifikation. Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test
ist nur fiir den professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

RSV ist das haufigste Atemwegsvirus bei Sauglingen und
Kleinkindern. Es infiziert praktisch alle Kinder bis zum Alter
von zwei Jahren. Bei den meisten Kindern verursacht das Virus
Symptome, die denen einer gewohnlichen Erkaltung dhneln.
Bei Sauglingen, die zu frih und/oder mit einer chronischen
Lungenerkrankung geboren wurden, kann RSV eine schwere
oder sogar lebensbedrohliche Krankheit verursachen. Vor der
Einfihrung von Synagis® fiihrten RSV-Erkrankungen jahrlich zu
mehr als 125.000 Krankenhauseinweisungen. Es bestand bei
etwa 2% der Neugeborenen ein hohes Sterberisiko. Zu den
Symptomen zdhlen Fieber, Schnupfen und weitere schwere
Symptome wie Husten, schwere und schnelle Atmung, sowie
Keuchen.

Ahnliche Symptome kdénnen auch bei Adenovirus-Infektionen
auftreten. Adenoviren sind Erreger, die je nachdem, welches
Gewebe betroffen ist, eine Vielzahl unterschiedlicher
Symptome hervorrufen kénnen. Haufig verlaufen Adenovirus
Infektionen asymptomatisch, wobei die meisten
symptomatischen Infektionen bei Kindern auftreten, die dann
oft Symptome wie Fieber, Husten und Infektionen der oberen
Atemwege (wie Pharyngitis, Mittelohrentziindung und
Tonsillitis) zeigen. Selten kann es bei Kleinkindern durch eine
Adenovirus-Infektion auch zu schwerer Pneumonie und
Bronchiolitis kommen. Infektionen mit Adenoviren gelten
zunehmend als Ursache fur schwere Atemwegserkrankungen
und andere klinische Erkrankungen bei immungeschwdéchten
Erwachsenen. Neben den oben genannten Symptomen kann
eine Adenoviren-Infektion zu einer hoch ansteckenden
Keratokonjunktivits sowie Erkrankungen des Magen-Darm-
Trakts fiihren.

Um gefdhrdete Personengruppen wie Sauglinge, Kleinkinder
und immungeschwachte Personen zu schitzen und falls notig
die zielgerichtete Behandlung einzuleiten, kann eine
Differenzierung zwischen Adenovirus- und RSV-Infektionen
sinnvoll sein.

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test ist ein
chromatographischer Immunoassay im Lateral-Flow Format
zum qualitativen Nachweis und zur Differenzierung von
Adenovirus- und RSV-Antigenen in humanen
nasopharyngealen Abstrichproben.

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 « 4

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)

7445 Moers  Germany e info@nal-vonminden.com e v

@fﬁ
von minden

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test enthalt zwei
interne Teststreifen (linke Seite der Testkassette: RSV Test,
rechte Seite der Testkassette: Adenovirus Test).

Anti-Adenovirus-Antikorper sind im Testlinienbereich ,ADV“
der Membran immobilisiert. Anti-RSV-Antikorper sind im
Testlinienbereich ,RSV“ der Membran immobilisiert. Eine
Probe wird in ein Extraktionsrohrchen mit Puffer gegeben, um
Adenovirus- oder RSV-Antigene freizusetzen.

Wiéhrend der Testung binden extrahierte Antigene, falls in der
Probe vorhanden, an anti-Adenovirus- oder anti-RSV-
Antikorper, die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem
Konjugat-Pad der Testkassette vorbeschichtet sind. Das
Gemisch wandert dann chromatographisch durch Kapillarkraft
die Membran entlang und interagiert mit den Reagenzien auf
der Membran. Die Komplexe werden dann von anti-
Adenovirus- oder von anti-RSV-Antikdrpern in den Testlinien-
bereichen ,ADV“ oder ,RSV“ abgefangen. Uberschiissige,
farbige Partikel werden im jeweiligen Kontrolllinienbereich ,C*
abgefangen. Das Vorhandensein einer farbigen Linie im
Testlinienbereich ,,ADV“ oder ,RSV“ deutet auf ein positives
Ergebnis hin. Die Abwesenheit einer farbigen Linie im
Testlinienbereich ,ADV“ oder ,RSV“ weist auf ein negatives
Ergebnis hin.

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 durchnésst ist.

* 20 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Testkassetten
e GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:
Aufgrund moglicher Lieferengpdsse bei medizinischen
Zubehorprodukten, ist es moglich, dass der Abstrichtupfer-
Hersteller wechselt. Daher stammen die beigelegten
Abstrichtupfer von einem der unten aufgelisteten Hersteller.
a) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (bevollmachtigter EU-
Reprasentant: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48
8SE, Northern Ireland)
b) 20 sterile Abstrichtupfer, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (bevollmachtigter EU-Reprasen-
tant: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Deutschland)

¢ 20 Extraktionsréhrchen mit Puffer ,Buffer” (je ca. 500 pL)*
® 20 Tropfaufsatze

¢ 1 Reagenzienhalter

¢ 1 Gebrauchsanweisung

*Puffer enthilt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™
300: <0,001%.

5. Zusatzlich benétigte Materialien
e Timer
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6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

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

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

* Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

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

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

® Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

* Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).

e Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen 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 Triibungen kénnen

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 infektiose

Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-

maRnahmen fiur mikrobiologische Risiken wahrend aller

Verfahren sowie Standardrichtlinien fur die korrekte

Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.

Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des

Gesundheitszustands der Tiere gewahrleisten nicht véllig die

Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher

empfohlen, diese Produkte als potentiell infektiés zu

betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicherheits-

vorkehrungen zu behandeln (z. B. Verschlucken oder Ein-

atmen vermeiden).

Temperaturen konnen Testergebnisse beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben

entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Nasopharyngeale Proben:
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Es ist wichtig, so viel Sekret wie moglich zu entnehmen.
Flhren Sie einen Abstrichtupfer parallel zum Gaumen (nicht
aufwarts) in das Nasenloch ein, das unter visueller
Betrachtung die meiste Sekretbildung aufweist, bis ein
Widerstand auftritt oder der Abstand dem vom Ohr zum
Nasenloch des Patienten entspricht, was auf einen Kontakt
mit dem Nasenrachen hinweist.

Reiben Sie und rollen Sie vorsichtig den Abstrichtupfer.
Entfernen Sie den Abstrichtupfer langsam, wahrend Sie ihn
drehen. Proben koénnen von beiden Nasenléchern mit
demselben Abstrichtupfer entnommen werden. Es ist aber
nicht notwendig, Proben von beiden Seiten zu entnehmen,
wenn die Spitze mit Flussigkeit aus der ersten Entnahme
gesattigt ist.

Hinweis:

* Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten, verwenden Sie
die im Test-Kit mitgelieferten Tupfer.

o Abstrichproben sollten sofort nach der Entnahme getestet
werden. Verwenden Sie frisch entnommene Proben fir die
beste Testleistung.

* Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit Blut
kontaminiert sind, da dies den Probenfluss stéren und zu
falschen Testergebnissen fihren kann.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Extraktionsréhrchen mit
Puffer und/oder Kontrollen vor der Testdurchfithrung auf
Raumtemperatur (15-30°C).

1. Halten Sie ein mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation gekennzeich-
netes Rohrchen senkrecht. Ziehen Sie
die Alufolie vom R6hrchen ab.

. Geben Sie den Abstrichtupfer mit der
entnommenen Probe in das Réhrchen.
Drehen Sie den Tupfer 5 Mal und
dricken Sie ihn dabei fest gegen die
Wand und  den Boden  des
Extraktionsréhrchens.

. Entnehmen Sie den Abstrichtupfer
vorsichtig und pressen Sie dabei die
Wand des Extraktionsréhrchens gegen
den Tupfer zusammen, um dabei so
viel Flussigkeit wie moglich aus dem
Abstrichtupfer  auszudriicken.  Ent-
sorgen Sie den Abstrichtupfer gemaR
den Richtlinien zum Umgang mit
infektiosen Erregern.

. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf das
Rohrchen auf.

. Platzieren Sie das Rohrchen in den
vorgesehenen Bereich des Reagenzien-
halters.

. Entnehmen Sie die Testkassette dem
Folienbeutel und verwenden Sie sie so
schnell wie maoglich. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test unverziiglich nach der Offnung
des Folienbeutels durchgefiihrt wird. - e
Kennzeichnen Sie die Testkassette mit

N

w

S
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DEUTSCH

der Patienten- oder Kontrollidenti-
fikation.

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

8. Drehen Sie das Rohrchen um und
geben Sie jeweils 3 Tropfen (ca. 75 pL)
der extrahierten Losung in jede
Probenvertiefung (S1) und (S2) der
Testkassette.

9. Starten Sie den Timer.

10. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach 15 Minuten aus.
Nach mehr als 20 Minuten keine
Ergebnisse mehr auswerten.

10. Testauswertung

Positiv fiir Adenovirus:

Zwei farbige Linien erscheinen im

I .
Ergebnisfenster. Eine Linie erscheint im
Kontrolllinienbereich  ,C* und eine | =)
weitere Linie erscheint im Testlinien-
bereich ,,ADV“.
Positiv fiir RSV:
Zwei farbige Linien erscheinen im
Ergebnisfenster. Eine Linie erscheint im -
Kor)trolllini'er'\bereich ',,C"' und 'e'ine -
weitere Linie erscheint im Testlinien-
bereich ,RSV“.
Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich ,ADV“ oder ,RSV“
kann abhdngig von der in der Probe vorhandenen
Analytkonzentration  variieren. Jede  Farbtonung im
Testlinienbereich ,,ADV“ oder ,RSV“ 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 jeweils eine farbige Linie
im  Kontrolllinienbereich  ,C“.  Im
Testlinienbereich ,,ADV“ und ,RSV“
erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig:

Die Kontrolllinie ,C“ erscheint nicht.
Ergebnisse von Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-
linie gebildet haben, missen verworfen
werden. Uberpriifen Sie den Verfahrens-
ablauf 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 Ihrem Distributor in
Verbindung.

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

C€ o]
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11. Qualitdtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine in jedem Kontrolllinienbereich ,C* erscheinende farbige
Linie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestatigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte
Verfahrenstechnik und dass die Membran ausreichend
durchnésst ist.

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

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test ist nur fur
den professionellen in-vitro-diagnostischen  Gebrauch
ausgelegt. Der Test sollte nur zum qualitativen Nachweis
und zur Differenzierung von Adenovirus- und RSV-Antigenen
in humanen nasopharyngealen Proben verwendet werden.
Weder der quantitative Wert noch die Steigerungs-
rate/Senkungsrate der Konzentration der Adenovirus- und
RSV-Antigene kann mit diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

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

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test zeigt nur
das Vorhandensein von Adenovirus- und RSV-Antigenen in
der Probe und sollte nicht als einziges Kriterium fur die
Diagnose einer Adenovirus- oder RSV-Infektion verwendet
werden.

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

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische Sympto-
me aber weiter anhalten, empfiehlt es sich, zusétzliche
Testungen unter Verwendung anderer klinischer Methoden
durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keinem
Zeitpunkt eine mogliche Adenovirus- oder RSV-Infektion aus.
Positive und negative Vorhersagewerte sind stark von der
Prévalenz abhdngig. Die lokale Pravalenz sollte bei der
Auswertung der diagnostischen Testergebnisse bertick-
sichtigt werden.

Positive Ergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen
Krankheitserregern nicht aus.

Seien Sie bitte sehr vorsichtig, wenn Sie nasopharyngeale
Abstrichproben von Kindern entnehmen.

Bestandteile aus verschiedenen Chargen dirfen nicht in
Kombination verwendet werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat

Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test wurde mit
klinischen nasopharyngealen Abstrichproben evaluiert, deren
Status mittels PCR bestatigt wurde.

Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt.

445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 4
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Konzentration

Krankheitserreger
H 1x10° PFU/mL

; Coronavirus HKU1
MERS-Coronavirus Florida/USA-2/Saudi

1x10° PFU/mL

(fiir Adenovirus)

Diagnostische Sensitivitat:
99,07% (96,69% - 99,75%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

Diagnostische Spezifitat:
Gesamtiibereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

PCR

o | e ] o |
o]

111 1 112

Diagnostische Sensitivitat: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

NADAL®
Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test
(fiir RSV)

Diagnostische Spezifitat:
Gesamtiibereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

Analytische Leistungsmerkmale

Nachweisgrenze

Die 95%-Nachweisgrenze des NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Tests liegt fur rekombinantes Adenovirus-Antigen (Typ
3) bei 0,05ng/mL. Die 95%-Nachweisgrenze des NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Tests liegt fiir RSV-Subtyp-A-
Stamme bei 93,6 TCIDso/mL und fiir RSV-Subtyp-B-Stamme bei
11,7 TCIDsp/mL, und wurde durch Verdiinnung von
inaktiviertem RSV bestimmt.

Prozoneneffekt

Bei der Testung von Proben mit einer Adenovirus-
Antigenkonzentration von 4,17 x 10° TCIDso/mL oder Proben
mit einer RSV-Antigenkonzentration von 4,68 x 10* TCIDso/mL
fir RSV-Subtyp-A-Stdmme und von 1,17 x 10° TCIDso/mL fiir
RSV-Subtyp-B-Stamme wurde kein Prozoneneffekt
beobachtet.

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

Adenovirus- und RSV-negative nasopharyngeale Abstrich-
proben wurden mit folgenden potentiell kreuzreagierenden
Substanzen versetzt und mit dem NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test getestet.

Krankheitserreger

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL

fl A HIN1-Virus 6x10° TCIDso/mL
Infl A H3N2-Virus 9x10° TCIDso/mL
fl A H5N1-Virus 8x10° TCIDso/mL
fl A H7N9-Virus 9x10° TCIDso/mL
fl BN/A 3x10° TCIDso/mL

3x10° TCIDso/mL
2x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
4x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
4x10° TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL

Adenovirus Typ 1
Adenovirus Typ 2
Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 5
Adenovirus Typ 7
Adenovirus Typ 55
Respiratorisches Synzytial-Virus Typ A/B

H Coronavirus 229E 1x10° PFU/mL
[ Coronavirus 0C43 1x10° PFU/mL
H Coronavirus NL63 1x10° PFU/mL

C€ [vo]
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Parainfl irus Typ 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL
Rhinovirus Typ A16 N/A 1x10° TCIDso/mL
98,53% (92,13% - 99,74%)* Legionella p hila Bloomi 2 1x10° Zellen/mL
Legionell hila 82A3105 1x10° Zellen/mL

1x10° Zellen/mL
1x10° Zellen/mL
1x10° Zellen/mL
1x10° Zellen/mL
1x10° Zellen/mL

Mycobacterium tuberculosis K

Mycobacterium tuberculosis Erdman

Mycobacterium tuberculosis HN878
Mycobacterium tuberculosis CDC1551

Mycobacterium tuberculosis H37Rv

Streptococcus pneumoniae 475298

[Maryland (D1) 6B-17]
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland

1x10° Zellen/mL

1x10° Zellen/mL

23F-16]
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP R
104340] 1x10° Zellen/mL
Strep P iae Slovakia 14- ;
10 [29055] 1x10° Zellen/mL

Streptococcus pyogenes Typing-Stamm 1x10° Zellen/mL

ycopl iae Mutant 22 1x10° Zellen/mL
Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm von 1x10° Zellen/mL
Eaton Agent
Mycopl M129-B7 1x10° Zellen/mL
Chlamydia p iae, AR39 1x10° IFU/mL

Humanes Metapneumovirus 16 Typ Al,
Stamm IA10-2003
Enterovirus, Typ 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae Typ b, Stamm 1x10° CFU/mL
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL
Staphylococcus aureus, Stamm NCTC 1x10° CFU/mL
8325
Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)
Pi ystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL
Gepoolte humane nasale 14% v/v

Spiilfliissigkeiten N/A

Bei der Testung mit dem NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test wurde keine Kreuzreaktivitdit mit den Proben
beobachtet.

Interferenzstudie

Adenovirus- und RSV-negative nasopharyngeale Abstrich-
proben, nasopharyngeale Abstrichproben, die mit 10 uL
Adenovirus-Positivkontrolle versetzt wurden, und
nasopharyngeale Abstrichproben, die mit 10uL RSV-
Positivkontrolle versetzt wurden, wurden mit 10puL der
folgenden potentiell interferierenden Substanzen mit den
unten angegebenen Konzentrationen versetzt und zeigten
keine Interferenz mit dem NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test.

Zanamivir (Influenza) 5 mg/mL
Oseltamivir (Influenza) 10 mg/mL
Antivirale Artemether/Lumefantrin
Medik (Malaria) S0um
Doxycyclinhyclat (Malaria) 70 uM
Chinin (Malaria) 150 pM

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 5



DEUTSCH
Lamivudin
(antiretrovirales 1mg/mL
Medikament)
Ribavirin (HCV) 1mg/mL
Daclatasvir (HCV) 1mg/mL
Mucin aus submaxillaren
100 L
: R Rinderdriisen, Typ I-S Hg/m
Respiratorische " "
EDTA-antikoaguliertes
Proben A 5% (v/v)
Blut
Biotin 100 pg/mL
Neosynephrin® "
(Phenylephrin) 10% (v/v)
in®
Nasensprays Afrin Nasensr.)ray 10% (v/v)
oder -tropfen (Oxymetazolin)
Nasenspray mit
10%
Kochsalzlosung (i
Homé hi Homé hisches Zicam®
¥ 5%
sche Allergy Relief Nasal Gel /v
Medikamente Natriumcromoglykat 20 mg/mL
zur Linderung . )
von Allergien Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL
Entaiing . Paracc?tamfl ‘ 199 M
h d (A
Medil Acetylsalicyl: e 3,62 mM
Ibuprofen 2,425 mM
Mupirocin 10 mg/mL
I Tobramycin 5 pg/mL
tea Erythromycin 81,6 uM
Ciprofloxacin 30,2 uM
Prézision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von  Adenovirus-negativen und  -positiven
Kontrollproben sowie 20 Replikaten von RSV-negativen und -
positiven Kontrollproben mit 3 Chargen des NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Tests an einem Standort
bestimmt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt (20/20
korrekte Testungen je Kontrolle, 95%-Konfidenzintervall:
83,2% - 100%). Der NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test zeigte eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von  Adenovirus-negativen und -positiven
Kontrollproben sowie 5 Replikaten von RSV-negativen und-
positiven Kontrollproben bestimmt. Die Testungen wurden an
5 verschiedenen Tagen von 5 Anwendern mit 3 Chargen der
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Tests an 3
verschiedenen Standorten durchgefiihrt. >99% der Proben
wurden richtig bestimmt (375/375 korrekte Testungen je
Kontrolle, 95%-Konfidenzintervall: 99% - 100%). Der NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test zeigte eine akzeptable
Reproduzierbarkeit.

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Tests
informieren Sie bitte unverzuglich die nal von minden GmbH
und die zustandige Behorde. Wenn méglich, den verwendeten
Test und die entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht
entsorgen.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)
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The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test is a lateral
flow chromatographic immunoassay for the qualitative
detection and differentiation of adenovirus and respiratory
syncytial virus (RSV) antigens in human nasopharyngeal swab
specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of adenovirus and RSV infections in patients with a
suspected RSV or Adenovirus infection showing typical
symptoms of a respiratory tract infection (see section 12
‘Limitations’). The test procedure is not automated and
requires no special training or qualification. The NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test is designed for professional
use only.

2. Introduction and Clinical Significance

RSV is the most common respiratory virus in infants and young
children. It infects virtually all children by the age of two. In
most children, the virus causes symptoms resembling those of
the common cold. In infants born prematurely and/or with
chronic lung disease, RSV can cause a severe or even life-
threatening disease. Prior to the introduction of Synagis®, RSV
disease resulted annually in over 125,000 hospitalisations.
There was a high mortality risk amongst approximately 2% of
infants. Symptoms of RSV can include fever and a runny nose
as well as other, more serious symptoms like coughing,
difficult and rapid breathing or wheezing.

Similar symptoms may also appear in the case of adenovirus
infections. Adenoviruses are pathogens which can cause a
variety of different symptoms depending on which tissue is
affected. Adenovirus infections are often asymptomatic. Most
symptomatic infections occur in children, who frequently
exhibit such symptoms as fever, cough and upper respiratory
tract infections (such as pharyngitis, otitis media and
tonsillitis). In rare cases, adenovirus infections can also lead to
severe pneumonia and bronchiolitis in young children.
Adenovirus infections are increasingly recognised as a cause of
severe respiratory and other clinical illnesses in
immunocompromised  adults. In  addition to the
aforementioned symptoms, an adenovirus infection may
cause highly contagious keratoconjunctivitis and
gastrointestinal tract diseases.

In order to protect vulnerable groups such as infants, young
children and immunocompromised individuals and, if
necessary, to initiate targeted treatment, it can be useful to
differentiate between adenovirus and RSV infections.

The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test is a lateral
flow chromatographic immunoassay for the qualitative
detection and differentiation of adenovirus and RSV antigens
in human nasopharyngeal swab specimens.

The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test contains two
internal test strips (left side of the test cassette: RSV Test;
right side of the test cassette: Adenovirus Test).
Anti-adenovirus antibodies are immobilised in the test line
region ‘ADV’ of the membrane. Anti-RSV antibodies are
immobilised in the test line region ‘RSV’ of the membrane. A
specimen is added to an extraction tube containing buffer in
order to release adenovirus or RSV antigens.

C€ o]

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)

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

@Tﬁ
von minden

During the test, extracted antigens, if present in the specimen,
bind to anti-adenovirus antibodies or anti-RSV antibodies
conjugated to coloured particles and precoated onto the
conjugate pad of the test cassette. The mixture then migrates
along the membrane chromatographically by capillary action
and interacts with the reagents on the membrane. The
complexes are then captured by anti-adenovirus antibodies or
by anti-RSV antibodies in the test line regions ‘ADV’ or ‘RSV’,
respectively. Excess coloured particles are captured in the
control line regions ‘C’. The presence of a coloured line in the
test line region ‘ADV’ or ‘RSV’ indicates a positive result. The
absence of a coloured line in the test line region ‘ADV’ or ‘RSV’
indicates a negative result.

The formation of a coloured line in each 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 20 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid test cassettes
¢ Additional material provided according to 93/42/EEC:
Due to possible supply shortages of accessory medical
products, the swab manufacturer might change. Therefore,
the supplied swabs are from one of the manufacturers listed
below.
a) 20 sterile swabs, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (authorised EU representative:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 sterile swabs, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (authorised EU representative:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

* 20 extraction tubes containing buffer (approximately 500 pL
each)*

* 20 dropper caps

¢ 1reagent holder

¢ 1instructions for use

*Buffer contains the following preservative: ProClin™ 300:
<0.001%.

5. Additional Materials Required

* 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 the 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.

~
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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

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

extraction tube for each specimen obtained.

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.

e 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.

e 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

Nasopharyngeal specimen:

e |t is important to obtain as much secretion as possible.

¢ Insert the swab into the nostril that presents the most

secretion under visual inspection, parallel to the palate (not

upwards), until resistance is met or the distance is

equivalent to that from the ear to the nostril of the patient,

indicating contact with the nasopharynx.

Gently rub and roll the swab several times.

Slowly remove the swab while rotating it. Specimens can be

collected from both nostrils using the same swab, but it is

not necessary to collect specimens from both sides if the tip

is saturated with fluid from the first collection.

Note:

* To ensure optimal performance, use the swabs supplied in
the test kit.
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e Swab specimens should be tested immediately after
collection. For best test performance, use freshly collected
specimens.

* Do not use specimens that are obviously contaminated with
blood, as it may interfere with the flow of specimens and
lead to inaccurate test results.

9. Test Procedure
Bring tests, specimens, extraction tubes containing buffer
and/or controls to room temperature (15-30°C) prior to
testing.
1. Hold an extraction tube containing
buffer and labelled with the patient
or control identification vertically.
Peel off the aluminum foil from the
tube.
. Insert the swab with the collected
specimen into the tube. Swirl the
swab 5 times and press it firmly
against the wall and bottom of the
extraction tube.
. Carefully remove the swab whilst
compressing the wall of the
extraction tube against the swab to
squeeze out as much liquid as
possible. Dispose of the swab in
accordance with guidelines for the
handling of infectious agents.
. Attach a dropper cap to the tube.
. Place the tube into the designated
area of the reagent holder.
. Remove the test cassette from the
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.
. Invert the tube and dispense 3 drops
(approximately 75uL) of the
extracted solution into each
specimen well (S1) and (S2) of the
test cassette.
. Start the timer.
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10. Wait for the coloured line(s) to

appear. Read the test result after 15
minutes. Do not interpret the result
after more than 20 minutes.

10. Result Interpretation

Positive for adenovirus:

Two coloured lines develop in the result .
area. One line develops in the control line
region ‘C’ and the other line develops in yea]

the test line region ‘ADV’.
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Positive for RSV: ( \
Two coloured lines develop in the result C I .
area. One line develops in the control line

region ‘C’ and the other line develops in "~ —

the test line region ‘RSV’. N

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

Negative: i
A coloured line develops in each N
control line region ‘C’. No coloured =
lines develop in the test line regions , -,
‘ADV’ and ‘RSV'. )

Invalid

The control line ‘C’ fails to develop.
Results from any test which has not
produced a control line at the specified
reading time must be discarded. Please A D
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

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in each control line region ‘C’ is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

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

e The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test is for
professional in-vitro diagnostic use only. The test should be
used for the qualitative detection and differentiation of
adenovirus and RSV antigens in human nasopharyngeal
specimens only.

Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of adenovirus and
RSV antigens can be determined with 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® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test only detects
the presence of adenovirus and RSV antigens in specimens
and should not be used as the sole criterion for a diagnosis
of an adenovirus or RSV infection.
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¢ As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
in conjunction with other clinical information available to
the physician.

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

* Positive and negative predictive values are highly dependent
on prevalence. The local prevalence should be taken into
consideration when interpreting diagnostic test results.

® Positive results do not preclude co-infections with other
pathogens.

* Please be very careful when collecting nasopharyngeal swab
specimens from children.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test was
evaluated with clinical nasopharyngeal swab specimens whose
status was confirmed using PCR.

The results are presented in the following tables.

I T e

1 214 215
68 216 284
98.53% (92.13% - 99.74%)*
99.07% (96.69% - 99.75%)*
98.94% (96.94% - 99.64%)*

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
Rapid Test (for

Diagnostic sensitivity:

Diagnostic specificity:
Overall agreement:
*95% confidence interval

PCR

Adenovirus/ m 111 1 112
RSV Combo 2 170 172
113 171 284
98.23% (93.78% - 99.51%)*
99.42% (96.76% - 99.90%)*
98.94% (96.94% - 99.64%)*

Rapid Test (for

Diagnostic sensitivity:
Diagnostic specificity:
Overall agreement:
*95% confidence interval
Analytical performance

Detection limit

The 95% detection limit of the NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test for recombinant adenovirus antigen (type
3) is 0.05ng/mL. The 95% detection limit of the NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test for RSV subtype A strains is
93.6 TCIDso/mL and RSV subtype B strains is 11.7 TCIDso/mL,
and was determined via the dilution of inactivated RSV.
Prozone effect

No prozone effect was observed when testing specimens
containing an adenovirus antigen concentration as high as
4.17x10° TCIDsp/mL or specimens containing an RSV antigen
concentration as high as 4.68 x 10* TCIDso/mL for RSV subtype
A strains and as high as 1.17 x 10° TCIDso/mL for RSV subtype B
strains.
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Analytical specificity

Cross-reactivity study
Adenovirus and RSV negative nasopharyngeal swab specimens
spiked with the following potentially cross-reacting substances
were tested using the NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test.
SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL

von minden

Interference study

Adenovirus and RSV negative nasopharyngeal swab
specimens, nasopharyngeal swab specimens spiked with 10 pL
of adenovirus positive control as well as nasopharyngeal swab
specimens spiked with 10 pL RSV positive control were spiked
with 10 pL of the following potentially interfering substances
at the concentrations listed below and showed no
interference with the NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test.

fluenza A HIN1 virus 6x10° TCIDso/mL [ substance | Concentration |
Influenza A H3N2 virus 9x10° TCIDso/mL Zanamivir (influenza) 5 mg/mL
£l A H5N1 virus 8x10° TCIDso/mL Oseltamivir (influenza) 10 mg/mL
Influenza A H7N9 virus 9x10° TCIDso/mL Artemether/Lumefantrine 50 uM
fluenza B N/A 3x10° TCIDso/mL (malaria)
Adenovirus type 1 3x10° TCIDso/mL . Doxycycllne.hyclate 70 uM
Adenovirus type 2 2x10° TCIDso/mL Anti-viral drugs . (.malana) -
Adenovirus type 3 1x10° TCIDso/mL .Qunrme (ma.lana) - 150 uMm
Adenovirus type 5 4x10° TCIDso/mL Lam|vud|ne.(an.t|retrowral 1 mg/mL
Adenovirus type 7 1x10° TCIDso/mL .med.ufatmn)
Adenovirus type 55 4x10° TCIDso/mL Rubavmn. (Hov) 1 mg/mL
Respiratory syncytial virus type A/B 3x10° TCIDso/mL Dac‘Iataswr (HC,V) 1 mg/mL
Human coronavirus 229E 1x10° PFU/mL bMUCI_TI froml bo;nne
Human coronavirus 0C43 1x10° PFU/mL . submaxi arlysg ands, type 100 pg/mt
Human coronavirus NL63 1x10° PFU/mL Respl.ratory ._
- 3 p EDTA-anticoagulated
Human coronavirus HKU1 i 1x10° PFU/mL human blood 5% (v/v)
MERS-Coronavurus.FIonda/USA-Z/Saudl 1x10° PEU/mL Biotin 100 pg/mlL
Arabia.2014 Neosynephrin®
Parainfl virus type 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL (phenylephrine) 10% (v/v)
Rhinovirus type A16 N/A 1x10° TCIDso/mL Nasal sprays or Afrin® Nasal S,
P PT " 3 pray
L p 2 1x10° cells/mL drops P P 10% (v/v)
Legionell hila 82A3105 1x10° cells/mL Saline nasal spray 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis K 1x10° cells/mL homeopathic Zicam®
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° cells/mL H . Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° cells/mL allergy relief Sodium cromoglycate 20 mg/mL
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° cells/mL medicine Olopatadine
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° cells/mL hydrochloride 10 mg/mL
Streptococcus preumoniae 475298 110" cells/ml anti  Paracetamal 199 4
Streptococcus p;;l:-‘);z;nae 178 [Poland 1x10° cells/mL medicationv Acetlyt::a“cyf“c acid 3.62mM
profen 2.425 mM
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 1x10° cells/mL Mupirocin 10 mg/mL
104340]' — Antibioti Tobramycin 5 pg/mL
Strep 0 20088] 1 1x10° cells/mL neibloties Erythromycin 81.6 uM
- - q Ciprofloxacin 30.2 uM
Streptococcus pyogenes typing strain T1 1x10° cells/mL .
Mycople iae mutant 22 1x10° cells/mL Precision
Mycoplasma pneumoniae FH strain of 1x10° cells/mL Repeatability
Eaton Agent Repeatability was established by testing 20 replicates of
Mycoplasma p iae M129-B7 1x10° cells/mL adenovirus negative and positive control specimens as well as

Chlamydia pneumoniae, AR39 1x10° IFU/mL
Human Metapneumovirus 16 type A1,
strain 1A10-2003

Enterovirus type 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae type b, strain 1x10° CFU/mL
Eagan

Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL

Bordetella pertussis A639 1.4x10° CFU/mL

iphylococcus aureus, strain NCTC 8325 1x10° CFU/mL

Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)

Pneumocystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL

Pooled human nasal wash N/A 14% v/v

No cross-reactivity with the specimens was observed when
tested using the NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.
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20 replicates of RSV negative and positive control specimens
using 3 lots of the NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid tests
at 1 site. >99% of the specimens were correctly identified
(20/20 correct tests per control, 95% confidence interval:
83.2% - 100%). The NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test demonstrated acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
adenovirus negative and positive control specimens as well as
5 replicates of RSV negative and positive control specimens.
Testing was performed by 5 operators using 3 NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid test lots at 3 different sites on 5
separate days. >99% of the specimens were correctly
identified (375/375 correct tests per control, 95% confidence



ENGLISH NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal

von minden

interval: 99% - 100%). The NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test demonstrated acceptable reproducibility.

14. Serious incident reporting

In the case of any serious incidents related to the performance
of the NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid 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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Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test est un
immunodosage chromatographique a flux latéral pour la
détection qualitative et la différenciation des antigénes de
I’adénovirus et du virus respiratoire syncytial (VRS) dans des
échantillons nasopharyngés humains sur écouvillons. Le test
est une aide au diagnostic des infections a adénovirus et a VRS
chez les patients suspectés d’étre infectés par le VRS ou
I'adénovirus et présentant les symptdmes typiques d’une
infection des voies respiratoires (cf. Chapitre 12 « Limites du
test »). Le test n’est pas automatisé et ne nécessite aucune
formation ou qualification particuliere. Le NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test est réservé a un usage
professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Le VRS est le virus respiratoire le plus fréquent chez les
nourrissons et les jeunes enfants. Il infecte pratiquement tous
les enfants jusqu’a I'dge de deux ans. Chez la plupart des
enfants, le virus provoque des symptomes similaires a ceux
d’un simple rhume. Chez les nourrissons nés prématurément
et/ou atteints d’'une maladie pulmonaire chronique, le VRS
peut provoquer une maladie grave, voire mortelle. Avant
I'introduction de Synagis®, les maladies a VRS entrainaient
plus de 125 000 hospitalisations par an. Un risque élevé de
déces existait chez environ 2% des nouveau-nés. Les
symptdmes incluent la fiévre, le rhume et d’autres symptémes
graves tels que la toux, une respiration difficile et rapide, ainsi
qu’une respiration sifflante.

Des symptdmes similaires peuvent également apparaitre en
cas d’infection a adénovirus. Les adénovirus sont des agents
pathogénes qui provoquent une multitude de symptomes
différents selon les tissus touchés. Les infections a adénovirus
sont souvent asymptomatiques. La plupart des infections
symptomatiques surviennent chez les enfants qui présentent
souvent des symptdmes tels que fiévre, toux et infections des
voies respiratoires supérieures (comme la pharyngite, I'otite
et I'amygdalite). Dans de rares cas, I'infection a adénovirus
peut également entrainer une pneumonie et une bronchiolite
graves chez les jeunes enfants. Les infections a adénovirus
sont de plus en plus considérées comme une cause de
maladies respiratoires graves et d’autres maladies cliniques
chez les adultes immunodéprimés. Outre les symptomes
susmentionnés, une infection a adénovirus peut entrainer une
kératoconjonctivite trés contagieuse ainsi que des maladies du
tractus gastro-intestinal.

Pour protéger les groupes de personnes vulnérables comme
les nourrissons, les jeunes enfants et les personnes
immunodéprimées et, si nécessaire, mettre en place un
traitement ciblé, il peut étre utile de différencier les infections
a adénovirus des infections a VRS.

Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test est un
immunodosage chromatographique a flux latéral pour la
détection qualitative et la différenciation des antigenes de
I'adénovirus et du VRS dans des échantillons nasopharyngés
humains sur écouvillons.
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Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test contient deux
bandelettes de test internes (coté gauche de la cassette : test
RSV, c6té droit de la cassette : test adénovirus).

Les anticorps anti-adénovirus sont immobilisés sur la zone de
test « ADV » de la membrane. Les anticorps anti-VRS sont
immobilisés sur la zone de test « RSV » de la membrane. Un
échantillon est placé dans un tube d’extraction contenant un
tampon pour libérer les antigénes de I'adénovirus ou du VRS.

Pendant le test, les antigénes extraits, s’ils sont présents dans
I’échantillon, se lient aux anticorps anti-adénovirus ou anti-
VRS 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 chromatographique le long de la
membrane et interagit avec les réactifs de la membrane. Les
complexes sont ensuite capturés par des anticorps anti-
adénovirus ou anti-VRS dans les zones de test « ADV » ou
«RSV». Les particules colorées excédentaires sont
immobilisées dans la zone de controle « C» respective. La
présence d’une ligne colorée dans la zone de test « ADV » ou
« RSV » indique un résultat positif. L’absence dE ligne colorée
dans la zone de test « ADV » ou « RSV » 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.

* 20 cassettes de test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test
e Matériel fourni selon 93/42/CEE :
En raison d’éventuelles pénuries de produits médicaux
accessoires, le fabricant de I'écouvillon est susceptible de
changer. Les écouvillons joints proviennent donc de I'un des
fabricants énumérés ci-dessous.
a) 20 écouvillons stériles, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (représentant UE autorisé :
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 écouvillons stériles, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (représentant UE autorisé :
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

¢ 20 tubes d’extraction avec solution tampon « Buffer » (env.
500 pL chacun)*

* 20 bouchons compte-gouttes

¢ 1 support pour tube de réactif

¢ 1 notice d’utilisation

*Le tampon contient le conservateur suivant: ProClin™
300 : <0,001 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronomeétre

.nal-vonminden.com 12
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6. Conservation et stockage des réactifs

Les kits de test 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 'emballage
d’origine. La cassette de test doit rester dans son emballage
d’origine fermé jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les
tests. Ne pas utiliser les tests aprés expiration de la date de
péremption figurant sur I'emballage. Protéger les composants
du kit de test 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 précautions

* Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

o Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

e Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de
péremption figurant sur 'emballage.

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

e 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

d’extraction 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

pathogénes transmissibles. Tous les produits utilisés pour ce

test doivent &tre considérés comme des matiéres

potentiellement infectieuses et sont a manipuler en

appliquant les mesures de protection nécessaires (p. ex.

éviter d’avaler ou d’inhaler).

La température peut influencer les résultats du test.

Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre

éliminé selon les directives locales en vigueur.
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8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Prélévements nasopharyngés :

o || est important de prélever autant de sécrétions que
possible.

e Dans la narine qui, visuellement, présente le plus de
sécrétions, insérer un écouvillon, parallelement au palais
(pas vers le haut) jusqu’a rencontrer une résistance, ou que
la distance soit égale a celle de l'oreille a la narine du
patient, ce qui indique un contact avec le nasopharynx.

e Frotter et faire tourner doucement Iécouvillon.

¢ Retirer lentement I'écouvillon en le faisant tourner. Les
préléevements peuvent étre effectués dans les deux narines
a l'aide du méme écouvillon. Il n’est cependant pas
nécessaire d’effectuer un préléevement des deux cotés, si
'extrémité de I'écouvillon est saturée de liquide apres le
premier prélevement.

Remarque :

e Pour garantir des performances optimales, utiliser les
écouvillons fournis dans le kit de test.

¢ Les échantillons doivent étre testés immédiatement apres le
prélévement. Utiliser des échantillons fraichement prélevés
pour obtenir les meilleures performances de test.

e Ne pas utiliser d’échantillons qui sont manifestement
contaminés par du sang, car cela peut interférer avec le flux
des échantillons et conduire a des résultats de test inexacts.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons, tubes d’extraction avec
tampon et/ou contrdles a température ambiante (entre 15°C
et 30°C) avant la réalisation du test.
1. Tenir un tube étiqueté avec
I'identification du patient ou du
contréle a la verticale. Retirer
I'opercule en aluminium du tube.
. Insérer I"écouvillon avec I'échantillon
prélevé dans le tube. Tourner
I'écouvillon 5fois en le pressant
fermement contre la paroi et le fond
du tube d’extraction.
. Retirer délicatement I’écouvillon en
pressant la paroi du tube d’extraction
contre [|’écouvillon, de maniére a
extraire le plus de liquide possible de
I'écouvillon.  Eliminer  I'écouvillon
conformément aux directives relatives
a la manipulation des agents
infectieux.
. Fixer un bouchon compte-gouttes sur
le tube.
. Placer le tube dans la zone désignée du
support pour tube de réactif.
. Retirer la cassette de son emballage et
réaliser le test rapidement. Les
meilleurs résultats sont obtenus si le
test est exécuté immédiatement aprés
'ouverture de I'emballage. Inscrire sur
la cassette le numéro d’identification —
du patient ou du controle. o
. Placer la cassette sur une surface
propre et plane.
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8. Retourner le tube et déposer 3 gouttes
(env. 75 pL) de la solution extraite dans
chaque puits de dép6t (S1) et (S2) de la

cassette.

9. Démarrer le chronométre.

10. Attendre que la/les ligne(s) colorée(s) 2l N
apparaisse(nt). Interpréter le résultat i |
du test aprés 15 minutes. Ne plus ¢ J
interpréter le résultat du test apres S »
20 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif a adénovirus :

Deux lignes colorées apparaissent dans
la fenétre de lecture des résultats. Une
ligne apparait dans la zone de contréle
« C» et une autre ligne dans la zone de
test « ADV ».

Positif au VRS :

Deux lignes colorées apparaissent dans
la fenétre de lecture des résultats. Une
ligne apparait dans la zone de controle
« C» et une autre ligne dans la zone de
test « RSV ».

Remarque :

L'intensité de la couleur dans la zone de test « ADV» ou
« RSV » peut varier en fonction de la concentration des
analytes présents dans I'échantillon. Toute apparition de
couleur dans la zone de test « ADV » ou « RSV » 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 la zone de |

test « ADV » ou « RSV ».

Non valide :

La ligne de contrdle « C» n’apparait
pas. Les résultats des tests qui n’ont
pas formé de ligne de contrdle, aprés
le temps d’évaluation imparti,
doivent étre rejetés. 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 manipulation ou des
tests périmés sont les principales
causes d’absence de ligne de
controle.

11. Controéle qualité
La cassette de test contient un controle de procédure interne :

Une ligne colorée apparaissant dans chaque zone de contréle
« C» est considérée comme un controle interne. Cette ligne
confirme que le volume de prélevement est suffisant, que la

C€ [vo]
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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

¢ Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test est réservé a
un usage professionnel de diagnostic in-vitro. Le test ne doit
étre utilisé que pour la détection qualitative et la
différenciation des antigénes d’adénovirus et de VRS dans
des échantillons nasopharyngés humains.

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 VRS.

La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon.
Des résultats erronés peuvent résulter d’un préléevement ou
d’un stockage inapproprié de I'échantillon (cf. Chapitre 8
« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).
Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test indique
exclusivement la présence d’antigénes de I'adénovirus et du
VRS dans I'échantillon et ne peut étre employé comme seul
critére de diagnostic d’une infection a adénovirus ou a VRS.
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.

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 a VRS.

Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent
fortement de la prévalence. La prévalence locale doit étre
prise en compte lors de l'interprétation des résultats des
tests de diagnostic.

Des résultats positifs n’excluent pas des coinfections avec
d’autres agents pathogénes.

Une grande prudence est requise lors du préléevement
d’échantillons nasopharyngés sur écouvillon chez les
enfants.

Les composants de différents lots ne doivent pas étre
combinés entre eux.

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a été évalué
avec des échantillons cliniques nasopharyngés dont le statut a
été confirmé par PCR.

Les résultats sont présentés dans les tableaux suivants :

T | posr [ e [ o |
o |

NADAL®
Adenovirus/RSV

67 2 69

Combo Rapid Test 1 214 215
(pour adénovirus) 68 216 284
98,53 % (92,13 % - 99,74 %)*
99,07 % (96,69 % - 99,75 %)*
98,94 % (96,94 % - 99,64 %)*

Sensibilité diagnostique :
Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

*95 % intervalle de confiance
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o] :

NADAL®

Adenovirus/RSV 11 112
Combo Rapid Test 2 170 172
(pour VRS) 113 171 284

Sensibilité diagnostique :

98,23 % (93,78 % - 99,51 %)*
99,42 % (96,76 % - 99,90 %)*
98,94 % (96,94 % - 99,64 %)*

Spécificité diagnostique :
Concordance totale :

*95 % intervalle de confiance
Performances analytiques

Seuil de détection

Le seuil de détection a 95% du NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test est de 0,05ng/mL pour [antigéne
recombinant de I'adénovirus (type 3). Le seuil de détection a
95 % du NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test est de
93,6 TCIDso/mL pour les souches de sous-type A du VRS et de
11,7 TCIDso/mL pour les souches de sous-type B du VRS, et a
été déterminé par dilution du VRS inactivé.

Effet prozone

Lors de I'analyse des échantillons avec une concentration
d’antigénes d’adénovirus de 4,17 x 10° TCIDso/mL ou des
échantillons avec une concentration d’antigénes de VRS de
4,68 x 10* TCIDso/mL pour les souches de sous-type A du VRS
et de 1,17 x 10° TCIDso/mL pour les souches de sous-type B du
VRS aucun effet prozone n’a été observé.

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des échantillons nasopharyngés négatifs a I'adénovirus et au
VRS ont été mélangés avec les substances a réaction croisée
potentielle  suivantes et testés avec le NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL

Virus Infl AHIN1 6x10° TCIDso/mL
Virus Infl AH3N2 9x10° TCIDso/mL
Virus Infl AH5N1 8x10° TCIDso/mL
Virus Infl AH7N9 9x10* TCIDso/mL

fl BN/A 3x10° TCIDso/mL

3x10° TCIDso/mL
2x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL

Adénovirus Type 1
Adénovirus Type 2
Adénovirus Type 3

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal
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Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1 x 10° cellules/mL
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1 x 10° cellules/mL
Streptococcus pneumoniae 475298

[Maryland (D1) 6B-17]
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland

1 x 10° cellules/mL

1 x 10° cellules/mL

23F-16)
Streptococcus ]f)olle;zglmlae 262 [CIP 1% 10° cellules/mL
Stre occu: it lovakia 14- :
10 [29055] 1x 10° cellules/mL
Streptococcus pyogenes souche de 1% 10° cellules/mL
type T1

Mycoplasma pneumoniae Mutant 22 1 x 10° cellules/mL

Mycoplasma pneumoniae Souche FH de
I'agent Eaton

Mycoplasma pneumoniae M129-B7

1 x 10° cellules/mL

1 x 10° cellules/mL
1x10° IFU/mL

Chlamydia pneumoniae, AR39

Métapneumovirus humain 16 type Al,
souche IA10-2003

Entérovirus, type 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL
1x10° UFC/mL

Haemophilus influenzae type b, Souche
Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001

Bordetella pertussis A639

1x10° UFC/mL
1,4x10° UFC/mL
1x10° UFC/mL

Staphylococcus aureus, Souche NCTC
8325
Staphylococcus epidermidis RP62A
(MRSE)

Pneumocystis jirovecii W303-Pji

1x10° UFC/mL

1x10° UFC/mL
14% v/v

Pooling de lavages nasaux humains N/A

Aucune réactivité croisée avec les échantillons n'a été
observée lors des tests effectués avec le NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Etude d’interférence

Des échantillons nasopharyngés négatifs a I'adénovirus et au
VRS, des échantillons nasopharyngés mélangés avec 10 pl de
contréle positif a I'adénovirus, et des échantillons
nasopharyngés mélangés avec 10 pl de contrble positif au VRS
ont été mélangés avec 10 pl des substances potentiellement
interférentes suivantes aux concentrations indiquées ci-
dessous, et n’ont montré aucune interférence avec le NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

T

. . 5
Adénovirus Type 5 4><1()S TCIDso/mL Zanamivir (Influenza) 5 mg/mL
Adénovirus Type 7 1x10° TCIDso/mL —
‘Adénovirus Type 55 4x10° TCIDso/mL Oseltamivir (Influenza) 10 mg/mL
Virus respiratoire syncytial Type A/B 3x10° TCIDso/mL Artéméth:nr/ Il.u!néfantrine 50 UM
Coronavirus k in 229E 1x10° PFU/mL ( a.ana)
Coronavirus humain 0C43 1x10° PFU/mL Médic D°"V?“’::E:2;"'ate 70 um
Coronavirus in NL63 1x10° PFU/mL antiviraux — -
Coronavirus humain HKU1 1x10° PFU/mL Quinine (Malaria) 150 M
MERS-Coronavirus Florida/USA-2/Saudi . Lamivudine (médicament
Arabia.2014 1x10° PFU/mL antirétroviral) 1 mg/mL
Virus parainfl Typel/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Ribavirine (VHC) 1mg/mL
Rhinovirus Type A16 N/A 1x10: TCIDso/mL Daclatasvir (VHC) 1mg/mL
L eta p 1B 2 1x 105 ce!!u!escmL Mucine de glandes sous- 100 pg/mlL
L 82A3105 1x10°ce mL . i maxillaires bovines, type I-S He
Mycobacterium tuberculosis K 1 x 10° cellules/mL E‘:h?"t'"?"s Sang humain anticoagulé a j
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1 x 10° cellules/mL respiratoires EDTA 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10° cellules/mL Biotine 100 pg/mL

C€ [vo]
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Neosynephrin®
(Phényléphrine) 10% (v/v)
Sprays ou Spray nasal Afrin®
gouttes nasales (Oxymé line) 10% (v/v)
Spray nasal a}vec solution 10% (v/v)
saline
Remad Produit homéopathique
h elme ehs. Zicam® Allergy Relief 5% (v/v)
on::o;;a:r 'qu Nasal Gel
| P les Cr li de sodi 20 mg/mL
o Olopatadine
allergies 10 L
g hydrochloride mg/m
- l?arac.etanl?l ‘ 199 M
A (ac
anti- " 2 Y
N . Acide acétylsalicyliq 3,62 mM
b Ibuproféne 2,425 mM
Mupirocine 10 mg/mL
Antibi Tobramycine 5 pg/mL
. Erythromycine 81,6 UM
Ciprofloxacine 30,2 uM
Précision
Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons de contréle négatifs et positifs a I'ladénovirus et
20 reproductions d’échantillons de contréle négatifs et positifs
au VRS avec 3 lots de NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test sur un méme site. Plus de 99 % des échantillons ont été
correctement déterminés (20/20 tests corrects par contrdle,
intervalle de confiance de 95 % : 83,2 % - 100 %). Le NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a indiqué une répétabilité
admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant
5 reproductions d’échantillons de controle négatifs et positifs
a I'adénovirus et 5 reproductions d’échantillons de contréle
négatifs et positifs au VRS. Les tests ont été réalisés sur 5 jours
distincts, par 5opérateurs, avec 3lots de NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test, sur 3 sites différents. Plus
de 99 % des échantillons ont été correctement déterminés
(375/375 tests corrects par controle, intervalle de confiance
de 95%: 99% - 100 %). Le NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test a indiqué une reproductibilité admissible.

14. Déclaration d’incidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid 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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El NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test es un inmuno-
ensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccion
cualitativa y diferenciacion de antigenos de adenovirus y virus
respiratorio sincitial (VRS) en muestras de hisopos
nasofaringeos humanos. El test estd destinado a utilizarse
como ayuda en el diagnéstico de infecciones por adenovirus y
VRS en pacientes con sospecha de infeccién por VRS o
adenovirus que presenten sintomas tipicos de una infeccion
del tracto respiratorio (ver seccion 12 “Limitaciones”). El
procedimiento de test no estd automatizado y no requiere
formacidn ni cualificacion especial. EIl NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test esta disefiado sélo para uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

El VRS es el virus respiratorio mas comun en lactantes y nifios
pequefios. Afecta practicamente a todos los nifios de dos afios
de edad. En la mayoria de los nifios, el virus causa sintomas
parecidos a los del resfriado comun. En nifios nacidos
prematuramente y/o con enfermedad pulmonar crénica, el
VRS puede causar una enfermedad grave o incluso llegando a
poner en peligro la vida. Antes de la introduccién de Synagis®,
la enfermedad de VRS ocasionaba cada afio alrededor de
125.000 hospitalizaciones. El riesgo de mortalidad era alto en
el 2% de los lactantes aproximadamente. Los sintomas del VRS
pueden incluir fiebre, secrecion nasal y otros sintomas mas
graves, como la tos, respiracion sibilante o dificil y rapida.
Sintomas similares también pueden aparecer en el caso de
infecciones por adenovirus. Los adenovirus son patégenos que
pueden causar una variedad de sintomas diferentes
dependiendo del tejido afectado. Las infecciones por
adenovirus suelen ser asintomaticas. La mayoria de las
infecciones  sintomdticas ocurren en nifios, quienes
frecuentemente presentan sintomas como fiebre, tos e
infecciones del tracto respiratorio superior (como faringitis,
otitis media y amigdalitis). En casos raros, las infecciones por
adenovirus también pueden provocar neumonia grave vy
bronquiolitis en nifios pequefios. Las infecciones por
adenovirus se reconocen cada vez mas como causa de
enfermedades respiratorias y otras enfermedades clinicas
graves en adultos inmunodeprimidos. Ademas de los sintomas
antes mencionados, una infecciéon por adenovirus puede
causar queratoconjuntivitis altamente contagiosa y enferme-
dades del tracto gastrointestinal.

Para proteger a grupos vulnerables como bebés, nifios
pequefios e individuos inmunodeprimidos y, si es necesario,
iniciar un tratamiento especifico, puede ser util diferenciar
entre infecciones por adenovirus y VRS.

El NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test es un inmuno-
ensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccion
cualitativa y diferenciacion de antigenos de adenovirus y VRS
en muestras de hisopos nasofaringeos humanos.

El NADAL® Adenovirus//RSV Combo Rapid Test contiene dos
tiras de test internas (lado izquierdo del casete de test: Test de
VRS; lado derecho del casete de test: Test de adenovirus).

Los anticuerpos anti-adenovirus estdn inmovilizados en la
region de la linea de test "ADV" de la membrana. Los
anticuerpos anti-VRS, se inmovilizan en la region de la linea de
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test "RSV" de la membrana. Se agrega una muestra a un tubo
de extraccion que contiene bufer para liberar antigenos de
adenovirus o VRS.

Durante la prueba, los antigenos extraidos, si estan presentes
en la muestra, se unen a los anticuerpos anti-adenovirus o
anti-VRS que estdn conjugados con particulas coloreadas y
que recubren la almohadilla de conjugado del casete de test. A
continuacion, la mezcla migra a lo largo de la membrana
cromatograficamente por accion capilar e interactia con los
reactivos en la membrana. Los complejos son luego
capturados por anticuerpos anti-adenovirus o anticuerpos
anti-VRS en las regiones de la linea de test "ADV" o "RSV",
respectivamente. El exceso de particulas coloreadas es
capturado en las regiones de la linea de control "C". La
presencia de una linea coloreada en la region de la linea de
test "ADV" o "RSV" indica un resultado positivo. La ausencia
de una linea coloreada en la regidn de la linea de test "ADV" o
"RSV" indica un resultado negativo.

La aparicion de una linea coloreada en cada regién de control
"C" sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido adecuado y que la
membrana se ha empapado suficientemente.

* 20 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test en casetes
Material adicional provisto de acuerdo a la 93/42/CEE:
Debido a una posible escasez de suministro de productos
médicos accesorios, el fabricante de los hisopos podria
cambiar. Por lo tanto, los hisopos suministrados son de uno
de los fabricantes que figuran a continuacion.

a) 20 hisopos estériles, CE 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,

No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante UE autorizado:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 hisopos estériles, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
“ 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante UE autorizado:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

® 20 tubos de extraccion que contienen bufer "Buffer"
(aproximadamente 500 pL cada uno)*

* 20 tapas cuentagotas

¢ 1 soporte para reactivos

¢ 1 manual de instrucciones

*El bufer contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300:
<0,001%.

5. Materiales adicionales necesarios

e Cronémetro

6. Almacenamiento y conservacion

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
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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 de test 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

* Sélo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar 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.

Los test son de un solo uso.

No afiada muestras en el area de reaccion (region de
resultados).

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

Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando un
nuevo tubo de extraccion 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 proteccién, 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 eliminaciéon 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
manipulacién (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.

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

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Muestra nasofaringea:

¢ Es importante obtener la mayor secrecion posible.

e Introduzca el hisopo en la fosa nasal, paralelo al paladar (no
hacia arriba) hasta que encuentre resistencia o la distancia
sea equivalente a la existente desde la oreja a la fosa nasal
del paciente, indicando el contacto con la nasofaringe.
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* Frote suavemente y haga rotar el hisopo varias veces.

* Retire lentamente el hisopo mientras lo gira. Se pueden
recolectar muestras de ambas fosas nasales utilizando el
mismo hisopo, pero no es necesario recolectar muestras de
ambos lados si la punta estd saturada con fluido de la
primera recoleccion.

Nota:

* Para asegurar un funcionamiento éptimo, utilice los hisopos
suministrados en el kit del test.

Las muestras de hisopos deben ser analizadas inmediata-
mente después de su recolecciéon. Para obtener un mejor
rendimiento del test, utilice muestras recién recolectadas.
No utilice muestras que presenten evidencia de contami-
nacion con sangre, ya que puede interferir con el flujo de
muestras y producir resultados incorrectos.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, el bufer y/o controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.
1. Sostenga un tubo de extraccion que

contenga bufer y etiquételo vertical-

mente con la identificacion del

paciente o control. Retire el papel de

aluminio del tubo.

2. Inserte el hisopo con la muestra
recolectada en el tubo. Haga girar el
hisopo 5 veces y presionelo firme-
mente contra la pared y el fondo del
tubo de extraccion.

3. Retire con cuidado el hisopo mientras
comprime la pared del tubo de
extraccion contra el hisopo para
exprimir la mayor cantidad de liquido
posible. Deseche el hisopo de acuerdo
con las pautas para el manejo de
agentes infecciosos.

4. Coloque la tapa cuentagotas en el
tubo.

5. Coloque el tubo en el drea designada
del soporte de reactivos.

6. Retire el casete de test de su envase de
aluminio 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.

7. Coloque el casete de test sobre una e
superficie limpia y plana.

8. Invierta el tubo y transfiera 3 gotas
(aproximadamente 75uL) de la
soluciéon extraida a cada pocillo de
muestra (S1) y (S2) del casete de test.

9. Active el crondmetro.

10. Espere a que aparezca la linea/s

coloreada/s. Lea los resultados del test
a los 15 minutos. No interprete los
resultados después de mas de 20
minutos.
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10. Interpretacion del resultado

Positivo para adenovirus: riis I
Aparecen dos lineas en la zona de ¢
resultados. Una linea se desarrolla en la =
region de la linea de control "C" y la
otra linea se desarrolla en la region de
la linea de test "ADV".

Positivo para VRS: I
Aparecen dos lineas en la zona de
resultados. Una en el area de control
"C"y la otra en el area de test "RSV".

Nota: N NS
la intensidad del color en la regidn de la linea de test "ADV"o
"RSV" puede variar en funcién de la concentracion del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test "ADV" o "RSV" se debe considerar un
resultado positivo. Recuerde que este test sélo es cualitativo y
no puede determinar la concentracién del analito presente en
la muestra.

Negativo: 7N
Aparece una linea coloreada en cada
region de control "C". No se desarrollan
lineas coloreadas en las regiones de las /
lineas de test “ADV” y “RSV”.

No valido

No se desarrolla la linea de control "C". Si

no aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son validos y deben L
descartarse. Si esto sucede, revise el |
procedimiento y repita el test con un N
nuevo casete. Si el problema persiste,
deje de usar el kit inmediatamente vy
contacte con su distribuidor.

Las causas mas frecuentes de que no
aparezca la linea de control son un
volumen de muestra insuficiente, un N N
procedimiento incorrecto o que el

dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete de test contiene un control interno del procedi-
miento:

La linea coloreada que aparece en cada region de control "C"
se considera un control interno del procedimiento. Esta linea
confirma que el volumen de muestra ha sido adecuado, que la
membrana se ha empapado suficientemente y que la técnica
del procedimiento ha sido correcta.

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

¢ El NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test es sélo para
uso diagndstico in-vitro profesional. El test debe utilizarse
Unicamente para la deteccion cualitativa y diferenciacion de
antigenos de adenovirus y VRS en muestras nasofaringeas
humanas.
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¢ Con este test cualitativo no se pueden determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento/disminuciéon de la
concentracion de antigenos del VRS.
¢ La precision del test depende de la calidad de la muestra.
Pueden producirse resultados de test inexactos debido a
una recoleccién o almacenamiento inadecuado de las
muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccion y
preparacion de muestras").
El NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test sélo detecta
la presencia de antigenos de VRS en las muestras y no debe
utilizarse como Unico criterio para el diagndstico de una
infeccion por VRS.
Al igual que con todos los test de diagndstico, los resultados
obtenidos se deben interpretar conjuntamente con otra
informacion clinica de la que disponga el médico.
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 ningin momento la posibilidad de
una infeccién por adenovirus o VRS.
Los valores predictivos positivos y negativos son altamente
dependientes de la prevalencia. La prevalencia local debe
tenerse en cuenta al interpretar los resultados de las
pruebas diagndsticas.
Los resultados positivos no excluyen las coinfecciones con
otros patdgenos.
Tenga mucho cuidado al recolectar muestras de hisopos
nasofaringeos de nifios.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico
Se evalué el NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test con
muestras de hisopos nasofaringeos clinicos cuyo estado se
confirmé mediante PCR.
Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

PCR

~Fosituo | Wegatvo | Total

RSV Combo
Rapid Test 1 214 215

(para
adenovirus) 68 216 284

Sensibilidad diagndstica:  98,53% (92,13% - 99,74%)*
Especificidad de diagndstico: 99,07% (96,69% - 99,75%)*
Concordancia general: 98,94% (96,94% - 99,64%)*

*95% de intervalo de confianza

NADAL®
Adenovirus/

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
GETI R

Negativo

112
e | w0 | m
113 171 284

HI

(para VRS)
Sensibilidad diagnostica: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
Especificidad de diagndstico: 99,42% (96,76% - 99,90%)*
Concordancia general: 98,94% (96,94% - 99,64%)*

*95% de intervalo de confianza
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Rendimiento analitico

Limite de deteccion

El limite de detecciéon del 95% del NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test para el antigeno de adenovirus recom-
binante (tipo 3) es 0,05 ng/mL. El limite de deteccion del 95%
del NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test para las cepas
del subtipo A del VRS es de 93,6 TCIDso/mL y para las cepas del
subtipo B del VRS es de 11,7 TCIDso/mL, y se determind
mediante la dilucién del VRS inactivado.

Efecto prozona

No se observéd ningun efecto prozona al analizar muestras que
contenian una concentracion de antigeno de adenovirus tan
alta como 4,17 x 10° TCIDss/mL o muestras que contenian una
concentracion de antigeno de VRS tan alta como
4,68 x 10* TCIDso/mL para cepas del subtipo A del VRS y tan
alta como 1,17 x 10° TCIDso/mL para cepas del subtipo B del
VRS.

Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

Se analizaron muestras de hisopado nasofaringeo negativas
para adenovirus y VRS a las que se agregaron las siguientes
sustancias que podrian tener reactividad cruzada utilizando el
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Patégeno Concentracién

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1 x 10° TCIDso/mL

Virus Infl AHIN1 6 x 10° TCIDso/mL
Virus Infl AH3N2 9 x 10° TCIDso/mL
Virus Infl AH5N1 8 x 10° TCIDso/mL
Virus Infl AH7N9 9 x 10° TCIDso/mL

fl BN/A 3 x 10° TCIDso/mL

3 x 10° TCIDso/mL
2 x 10° TCIDso/mL

Adenovirus tipo 1
Adenovirus tipo 2

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal
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Streptococcus pyogenes tipificacion de la 1% 10° células/mL
cepa Tl
Mycopl i 22
Mycoplasma pneumoniae Cepa FH del
agente Eaton

1 x 10° células/mL

1 x 10° células/mL

1 x 10° células/mL
1x10° IFU/mL

Mycoplasma pneumoniae M129-B7
Chlamydia pneumoniae, AR39

Metapneumovirus humano 16 tipo A1,
cepa IA10-2003

Enterovirus tipo 68
Haemophilus influenzae tipo b, cepa
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001
Bortedella pertussis A639
Staphylococcus aureus, strain NCTC 8325

Staphylococcus epidermidis RP62A
(MRSE)

Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Lavado nasal humano combinado N/A

1 x 10° TCIDso/mL

4 x 10° TCIDso/mL
1x10° UFC/mL

1x10° UFC/mL
1,4 x10° UFC/mL

1x10° UFC/mL

1x10° UFC/mL

1x10° UFC/mL
14% v/v

No se observé reactividad cruzada con las muestras cuando se
analizaron con el NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Estudio de interferencia

Las muestras de hisopado nasofaringeo negativas para
adenovirus y VRS, las muestras de hisopado nasofaringeo
enriquecidas con 10 pL de control positivo de adenovirus, asi
como las muestras de hisopado nasofaringeo enriquecidas con
10 pL de control positivo de VRS se enriquecieron con 10 pL
de las siguientes sustancias potencialmente interferentes en
las concentraciones que se enumeran a continuacién y no
mostraron interferencia con el NADAL® Adenovirus/RSV

Combo Rapid Test.

" . 6
Adenovirus tipo 3 1x 105 TC'DS";mL Zanamivir (Influenza) 5 mg/mL
Adenovirus tipo 5 4 x 10° TCIDso/mL .
Adenovirus tipo 7 1 x 10° TCIDso/mL Oselta’mlwr (Influenz‘a) 10 me/mt
Adenovirus tipo 55 4 x 10° TCIDso/mL Arteméter/ I;un.1efantr|na 50 uM
Virus respiratorio sincitial tipo A/B 3 x 10° TCIDso/mL it (n;a :"a.) e
Coronavirus h 229E 1x10° PFU/mL di < a“('m:la:'i:')c'c na 70 M
Coronavirus h 0c43 1x10° PFU/mL antivirales — -
Coronavirus h NL63 1x10° PFU/mL Quinina (malaria) 150 um
Coronavirus h HKU1 1x10° PFU/mL Lamivudina (medicamento 1 mg/mL
MERS-Coronavirus Florida/USA-2/Saudi 1x10° PFU/mL antirretroviral)
Arabia.2014 m Ribavirina (VHC) 1mg/mL
Virus parai tipo 1/2/3/4 1 x 10° TCIDso/mL Daclatasvir (VHC) 1 mg/mL
" . . S
i :{movurus tlpLo"Alsl N/A- 1x 105 TFIDso/mL Mucina de glandulas
L 2 1x10° células/mL submaxilares bovinas, tipo 100 pg/mL
Legionell hila 82A3105 1x 10° células/mL Muestras IS
Mycobacterium tuberculosis K 1 x 10° células/mL respiratorias Sangre humana 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x 10° células/mL i lada con EDTA o WiV
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10° células/mL Biotina 100 pg/mL
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x 10° células/mL Neosynephrin® 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1 x 10° células/mL Aerosoles o (fenilefrina) i
Streptococcus pneumoniae 475298 s Aerosol nasal Afrin®
[Maryland (D1) 68-17] 1x 10’ células/mL gotas nasales (oximetazolina) 10% (v/v)
Streptococcus pneumoniae 178 [Polonia 1% 10° células/mL Aerosol nasal sahln-o 10% (v/v)
23F-16] Gel nasal homeopatico
- . R .
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 1% 10° células/mL MEdlcam,e?tos Zicam® para fel alivio de 5% (v/v)
104340] h alergias
St i lovakia 14- . ivi i i
o occu. 1% 10° células/mL para aI|v.|ar las Cromoglu.:ato de sodio 20 mg/mL
10 [29055] alergias Clorhidrato de
| ™ 10 mg/mL
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. Paracetamol
Medicamentos (Ac RS
antii f‘Iama- Acido acetilsalicilic 3,62 mM
torios
Ibuprofeno 2,425 mM
Mupirocina 10 mg/mL
N Tobramicina 5 pg/mL
Antibidtico Eritromicina 81,6 uM
Ciprofloxacin 30,2 uM

Precision

Repetibilidad

Se establecid la repetibilidad probando 20 réplicas de
muestras de control negativo y positivo de adenovirus, asi
como 20 réplicas de muestras de control negativo y positivo
de VRS, utilizando 3 lotes de los NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test en 1 sitio. >99% de las muestras fueron
identificadas correctamente (20/20 pruebas correctas por
control, intervalo de confianza del 95%: 83,2% - 100%). El
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test demostrd una
repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecid la reproducibilidad probando 5 réplicas de
muestras de control positivo y negativo de adenovirus, asi
como 5 réplicas de muestras de control positivo y negativo de
VRS. El test fue realizado por 5 operadores utilizando 3 lotes
del NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid test en 3 sitios
diferentes en 5 dias separados. >99% de las muestras fueron
identificadas correctamente (375/375 pruebas correctas por
control, intervalo de confianza del 95%: 99% - 100%). El
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test demostrd una
reproducibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con el
rendimiento del test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
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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I NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test & un
immunodosaggio cromatografico a flusso laterale per la
rilevazione qualitativa e differenziazione degli antigeni di
adenovirus e virus respiratorio sinciziale (RSV) in campioni di
tampone nasofaringeo umano. Il test & destinato all'uso come
ausilio nella diagnosi di infezioni da adenovirus e RSV in
pazienti con sospetta infezione da RSV o da adenovirus che
mostrano sintomi tipici di un'infezione del tratto respiratorio
(vedere la sezione 12 "Limitazioni"). La procedura di test non &
automatizzata e non richiede una formazione o una qualifica
speciale. Il NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test &
concepito esclusivamente per uso professionale.

2. Introduzione e significato clinico

RSV & il virus respiratorio piu comune nei neonati e nei
bambini. Potenzialmente infetta quasi tutti i bambini fino
all'eta di due anni. Nella maggior parte dei bambini, il virus
provoca sintomi simili a quelli del raffreddore comune. Nei
neonati nati prematuramente e/o con patologie polmonari
croniche, disturbi cardiaci o del sistema immunitario, I'RSV
pud causare una malattia grave o addirittura letale. Prima
dell'introduzione di Synagis®, la malattia da RSV provocava
ogni anno oltre 125.000 ricoveri ospedalieri. C'era un alto
rischio di mortalita tra circa il 2% dei bambini. | sintomi di RSV
possono includere febbre, naso che cola e altri sintomi piu
gravi come tosse, respiro affannoso e veloce o respiro
sibilante.

Sintomi simili possono comparire anche in caso di infezioni da
adenovirus. Gli adenovirus sono agenti patogeni che possono
causare una varieta di sintomi diversi a seconda del tessuto
interessato. Le infezioni da adenovirus sono spesso
asintomatiche. La maggior parte delle infezioni sintomatiche si
verificano nei bambini, che spesso presentano sintomi quali
febbre, tosse e infezioni del tratto respiratorio superiore
(come faringite, otite media e tonsillite). In rari casi, le
infezioni da adenovirus possono anche portare a una grave
polmonite e bronchiolite nei bambini piccoli. Le infezioni da
adenovirus sono sempre pil riconosciute come causa di gravi
malattie respiratorie e altre malattie cliniche negli adulti
immunocompromessi. Oltre ai sintomi sopra menzionati,
un'infezione da adenovirus puo causare cheratocongiuntivite
altamente contagiosa e malattie del tratto gastrointestinale.
Per proteggere i gruppi vulnerabili come neonati, bambini
piccoli e soggetti immunocompromessi e, se necessario, per
avviare un trattamento mirato, puo essere utile distinguere
tra infezioni da adenovirus e RSV.

I NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test & un test
immunocromatografico a flusso laterale per la rilevazione
qualitativa e differenziazione degli antigeni di adenovirus e
RSV in campioni di tampone nasofaringeo umano.

Il NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test contiene due
strisce interne (lato sinistro del test a cassetta: RSV Test; lato
destro del test a cassetta: Adenovirus Test).

Gli anticorpi anti-adenovirus sono immobilizzati nella zona
della linea reattiva 'ADV' della membrana. Anticorpi anti-RSV
sono immobilizzati nella regione della linea del test ‘RSV della
membrana. Un campione viene aggiunto ad una provetta di
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estrazione contenente tampone per rilasciare gli adenovirus o
gli antigeni RSV.

Durante il test, gli antigeni estratti, se presenti nel campione,
si legano agli anticorpi anti-adenovirus o agli anticorpi anti-
RSV coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone
del coniugato della cassetta test. La miscela migra poi lungo la
membrana cromatograficamente per azione capillare e
interagisce con i reagenti sulla membrana. | complessi
vengono quindi catturati dagli anticorpi anti-adenovirus o
dagli anticorpi anti-RSV nelle regioni della linea del test “ADV”
o “RSV”, rispettivamente. Le particelle colorate in eccesso
sono catturate nella regione della linea di controllo 'C’. La
presenza di una linea colorata nella regione della linea del test
‘ADV’ oppure ‘RSV’ indica un risultato positivo. L'assenza di
una linea colorata nella regione della linea del test ‘ADV’
oppure ‘RSV’ indica un risultato negativo.

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

e 20 test a cassetta NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test
o Ulteriori materiali forniti secondo 93/42/EEC:
A causa di possibili carenze di fornitura dei prodotti medici
accessori, il produttore del tampone potrebbe cambiare.
Pertanto, i tamponi forniti provengono da uno dei
produttori elencati di seguito.
a) 20 tamponi sterili, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
u N° 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Cina (rappresentante autorizzato UE:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 tamponi sterili, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (rappresentante autorizzato UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germania)

® 20 provette di estrazione contenenti soluzione tampone
"Buffer" (circa 500 pL ciascuna)*

* 20 tappi contagocce

e 1 supporto per reagente

o 1istruzioni per l'uso

*La soluzione "Buffer" contiene i seguenti conservanti:
ProClin™ 300: <0,001%.

5. Altri materiali richiesti

* Timer

6. Conservazione e Stabilita

| kit devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza. | 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
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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 precauzioni

* Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.

* Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di

eseguire il test.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla

confezione.

Non utilizzare componenti del kit di test se I'imballaggio

primario & danneggiato.

* Test monouso.

* Non aggiungere i campioni nell'area di reazione (area dei
risultati).

¢ Al fine di evitare la contaminazione non toccare I'area di

reazione (area dei risultati).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni

utilizzando sempre un nuovo tubo di estrazione per ogni

campione.

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.

e 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 microbiologici

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 l'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

Campione nasofaringeo:

o E importante ottenere quanto pili secreto possibile.

e Inserire il tampone nella narice, parallelamente al palato
(non verso I'alto) fino a quando non si incontra resistenza o
la distanza é equivalente a quella tra l'orecchio e la narice
del paziente, indicando il contatto con il rinofaringe.
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 Strofinare e arrotolare delicatamente il tampone.

¢ Rimuovere lentamente il tampone ruotandolo. | campioni
possono essere raccolti da entrambe le narici usando lo
stesso tampone, ma non € necessario raccogliere campioni
da entrambi i lati se la punta e satura di liquido della prima
raccolta.

Nota bene:

® Per ottenere le migliori prestazioni, utilizzare i tamponi
forniti con questo kit di test.

e | campioni di tamponi vanno testati immediatamente dopo
la raccolta. Per ottenere le migliori prestazioni del test,
utilizzare campioni appena raccolti.

e Non utilizzare campioni palesemente contaminati da
sangue, poiché cio potrebbe interferire con il flusso dei
campioni e portare a risultati del test non accurati.

9. Procedura del test

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

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

1. Tenere la provetta di estrazione
contenente  la  soluzione ed
etichettarla con il nominativo del
paziente o con il numero identifi-
cativo  corrispondente  vertical-
mente. Staccare il foglio di alluminio
dalla provetta.

2. Inserire il tampone con il campione
raccolto nella provetta. Agitare il
tampone 5 volte e premerlo
saldamente contro la parete e il
fondo della provetta di estrazione.

3. Rimuovere con  attenzione il
tampone comprimendo la parete
della provetta di estrazione contro il
tampone per far fuoriuscire quanto
pit liquido possibile. Eliminare il
tampone in conformita con le linee
guida per la manipolazione degli
agenti infettivi.

4. Applicare un tappo contagocce alla
provetta.

5. Collocare una provetta di estrazione
pulita nell'area  designata del
supporto per reagenti.

6. Rimuovere il test a cassetta dalla
confezione di alluminio e usarlo il
prima possibile. Si otterranno i
risultati migliori se il test viene
eseguito immediatamente dopo
I'apertura della confezione.
Etichettare il test a cassetta con il
nominativo del paziente o con il
numero identificativo  corrispon-
dente.

7. Posizionare il test a cassetta su una
superficie piana e pulita.

8. Invertire la provetta e aggiungere 3
gocce (circa 75 pL) della soluzione
estratta, nel pozzetto del campione
(S1) e (S2) del test a cassetta.
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9. Awviare il timer.

10. Attendere la comparsa della linea o
linee colorate. Leggere il risultato
del test dopo 15 minuti. Non
interpretare i risultati dopo piu di 20
minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo per adenovirus:

Compaiono due linee colorate nell'area

del risultato. Si sviluppa una linea nella
regione della linea di controllo 'C' e una A\
linea nella regione 'ADV".

Positivo per RSV:

Compaiono due linee colorate nell'area

del risultato. Si sviluppa una linea nella

regione della linea di controllo 'C' e

un'altra linea si sviluppa nella regione 3 ==
della linea del test 'RSV". \_/

Nota: L'intensita del colore nella regione della linea del test
'ADV' o 'RSV' varia in base alla concentrazione degli analiti
presenti nel campione. Qualsiasi tonalita di colore nella
regione della linea di test 'ADV' o 'RSV' deve essere
considerata un risultato positivo. Notare che il presente test e
esclusivamente un test qualitativo non €& in grado di
determinare la concentrazione dell'analita nel campione.
Negativo: " g
Una linea colorata si sviluppa nella ;

regione della linea di controllo ‘C’. Non C ==
si sviluppa nessuna linea colorata nelle 4y s
regioni ‘RSV’ e 'RSV". )

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. In tal caso si consiglia

di rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il
problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente [l'utilizzo _ .,
kit di test e contattare il proprio '~
distributore. - N
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. Cio conferma che e stato aggiunto il
giusto volume di campione, che la migrazione lungo la
membrana € avvenuta correttamente e che sono state
applicate le corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda I'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta
performance del kit di test.
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12. Limiti del test

e |l NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test &

esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro. Il

test deve essere utilizzato per la rilevazione qualitativa e

differenziazione degli antigeni di adenovirus e RSV solo in

campioni nasofaringei umani.

Né il valore quantitativo né il tasso di aumento/diminuzione

della concentrazione di adenovirus e antigeni RSV possono

essere determinati con questo test qualitativo.

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 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test rileva solo la

presenza di adenovirus e antigeni dell'RSV nei campioni e

non deve essere utilizzato come unico criterio per la

diagnosi di un'infezione da adenovirus o da RSV.

e Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati ottenuti

andrebbero interpretati in congiunzione con altre

informazioni cliniche reperibili dal medico.

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 preclude

la possibilita di un'infezione da adenovirus o RSV.

e Valori positivi e negativi predittivi sono altamente

dipendenti dalla prevalenza. La prevalenza locale dovrebbe

essere presa in considerazione quando si interpretano i

risultati dei test diagnostici.

Risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri

patogeni.

e Per favore prestare attenzione quando si raccolgono
campioni di tampone nasofaringeo specialmente dai
bambini.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e specificita diagnostica

I NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test & stato valutato
con campioni clinici di tampone nasofaringeo il cui stato &
stato confermato mediante PCR.

| risultati sono riassunti rispettivamente nelle seguenti tabelle.

[ = ]
[ Postvo [ Negatvo | Tome |
1 214 215

68 216 284
Sensibilita diagnostica: 98,53% (92,13% - 99,74%)*
99,07% (96,69% - 99,75%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
Rapid Test (per

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% intervallo di confidenza

I T T

2 wo | m
113 171 284

Sensibilita diagnostica: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
GETI R

Specificita diagnostica:
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Andamento complessivo: 98,94% (96,94% - 99,64%)*
*95% intervallo di confidenza

Prestazioni analitiche

Limite di rilevazione

Il 95% dei limiti di rilevazione del NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test per I'antigene dell'adenovirus ricombinante
(tipo 3) & 0,05 ng/mL. Il limite di rilevamento del 95% del
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test per i ceppi di RSV
di sottotipo A & di 93,6 TCIDso/mL e per i ceppi di RSV di
sottotipo B & di 11,7 TCIDsy/mL, ed & stato determinato
mediante diluizione di RSV inattivato.

Effetto prozona

Non é stato osservato alcun effetto prozona durante I'analisi
di campioni contenenti una concentrazione di antigene di
adenovirus pari a 4,17 x 10° TCIDso/mL o campioni contenenti
una concentrazione di antigene di RSV pari a
4,68 x 10* TCIDso/mL per ceppi di RSV sottotipo A e pari a
1,17 x 10° TCIDso/mL per i ceppi RSV sottotipo B.

Specificita analitica

Studio reattivita incrociata

| campioni di tamponi nasofaringei negativi per adenovirus e
RSV addizionati con le seguenti sostanze potenzialmente
cross-reattive sono stati analizzati utilizzando il test NADAL®

Adenovirus/RSV Combo Rapid.
Patogeni
SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
1 x 10° TCIDso/mL

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal
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Concentrazione

Patogeni
i 1 x 10° cellule/mL

Mycopl 22
Mycoplasma pneumoniae FH ceppo
dell'agente Eaton

1 x 10° cellule/mL

M129-B7 1x 10° cellule/mL

1x10° IFU/mL

My P

Chlamydi iae, AR39
Human Metapneumovirus 16 tipo A1,
ceppo IA10-2003
Enterovirus tipologia 68

1x 10° TCIDso/mL

4 x 10° TCIDso/mL

F hilus infl Tipo B, Eagan 1x10° CFU/mL
Candida albicans CMCC (F) 98001 1x 10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4 x10° CFU/mL
Ceppo Staphyl aureus, NCTC 8325 1x10° CFU/mL
hylococcus epidermidis RP62A (MRSE) 1x 10° CFU/mL
Pneumocystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL
Lavaggio nasale umano composito N/A 14% v/v

Non & stata osservata alcuna reattivita incrociata con i
campioni analizzati utilizzando il NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test.

Studio di interferenza

| campioni di tampone rinofaringeo negativi ad adenovirus e
RSV, i campioni di tampone rinofaringeo addizionati con 10 pL
di controllo positivo di adenovirus e i campioni di tampone
rinofaringeo addizionati con 10 pL di controllo positivo per
RSV sono stati addizionati con 10uL dei seguenti
potenzialmente sostanze interferenti alle concentrazioni
elencate di seguito e non hanno mostrato alcuna interferenza
con il NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Virus Infl A H3N2 9x10° TCIDso/mL Z ivir (Infl ) 5 mg/mL
Virus Infl AH5N1 8x10° TCIDso/mL Oseltamivir (Infl ) 10 mg/mL
Virus Infl A H7N9 9x10* TCIDso/mL Artemether/Lumefantrine
fi BN/A 3x10° TCIDso/mL (malaria) 50um
Adenovirus tipo 1 3x10° TCIDso/mL . Doxycycline hyclate
Adenovirus tipo 2 2x10° TCIDso/ mL Farmaci (malaria) 7ouM
Adenovirus tipo 3 1x10° TCIDso/mL antivirali Quinina (malaria) 150 uM
Adenovirus tipo 5 4x10° TCIDso/mL Lamivudine (farmaco 1 mg/mL
Adenovirus tipo 7 1x10° TCIDso/mL antiretrovirale)
Adenovirus tipo 55 4x10° TCIDso/mL Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
Virus Respiratorio Sinciziale tipo A/B 3x10° TCIDso/mL Daclatasvir (HCV) 1mg/mL
Coronavirus umano 229E 1x10° PFU/mL Mucina di ghiandole
Coronavirus umano 0C43 1x10° PFU/mL sottomascellari bovine, 100 pg/mL
Coronavirus umano NL63 1x10° PFU/mL Campioni tipo I-S
Coronavirus umano HKU1 1x10° PFU/mL respiratori ‘EDTA-Isangue 5% (v/v)
" - - ant umano
MERS Corona\;::‘sﬁ::;:la‘{USA 2/Arabia 1x10° PFU/mL Bioting 00 na/ml
Virus della parainfl tipo 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Neosinefrina® (fenilefrina) 10% (v/v)
Rinovirus tipo A16 N/A 1x10° TCIDso/mL Spray o gocce Afrin® Spray Nasale 10% (v/v)
Legionell hila Bloomi 2 1 x 10° cellule/mL nasali oxy
Legionell hila 82A3105 1x 10° cellule/mL Spray nasale salino 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis K 1 x 10° cellule/mL Medici.na X Ge.l nasale omeopat‘:ico 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1 x 10° cellule/mL a di Zicam® Allergy Relief
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10° cellule/mL sc:llievo‘ Cr li di sodio 20 mg/ml
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1 x 10° cellule/mL dall'allergia ol cloridrato 10 mg/mL
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x 10° cellule/mL Paracet.:am‘olo . 199 um
Streptococcus pneumoniae 475298 5 Médidna ant.i- (f.‘ ——
[Maryland (D1) 6B-17] 1x10° cellule/mL ia Acido Acetilsalicilico 3,62 mM
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland 5 Ibuprofene 2,425 mM
23F-16] 1x10° cellule/mL Mupirocin 10 mg//mL
: . Tobramycin 5 pg/mL
Streptacoccus]f)or:gzg]amae 262 [CIP 1% 10° cellule/mL ici Eritromicing 816 uM
Strep p cumoni 14-10 1% 10° cellule/mL Ciprofloxacina 30,2 uM
Strep pyog ceppo tipi T1 1 x 10° cellule/mL
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Precisione

a & stata stabilita analizzando 20 replicati di
campioni di controllo negativi e positivi per adenovirus nonché
20 replicati di campioni di controllo negativi e positivi per RSV
utilizzando 3 lotti di NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
test in 1 sito. >99% dei campioni & stato identificato
correttamente (20/20 test corretti per controllo, accuratezza
del 95%: 83,2% - 100%). Il NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid test ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita analizzando 5 replicati di
campioni di controllo negativi e positivi per adenovirus nonché
5 replicati di campioni di controllo negativi e positivi per RSV. |
test sono stati eseguiti da 5 operatori utilizzando 3 lotti di test
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid in 3 siti diversi in 5
giorni separati. >99% dei campioni sono stati identificati
correttamente (375/375 test corretti per controllo, confidenza
al 95% intervallo: 99% - 100%). Il NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test ha dimostrato una riproducibilita
accettabile.

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione di NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test, si prega di informare
immediatamente nal von minden GmbH e ['autorita
competente. Se possibile, non smaltire il test utilizzato e i
relativi componenti del kit di prova.
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NADAL®  Adenovirus/RSV ~ Combo Rapid Test to
chromatograficzny test immunologiczny w formacie przeptywu
bocznego do jakoSciowego wykrywania i réznicowania
antygenow adenowirusa i syncytialnego wirusa oddechowego
(RSV) w ludzkich wymazach z nosogardfa. Test jest
przeznaczony jako pomoc w diagnozowaniu zakazenia
adenowirusem i RSV u pacjentéw z podejrzeniem zakazenia
RSV lub adenowirusem, ktérzy majg typowe objawy zakazenia
drég oddechowych (patrz punkt 12. ,Ograniczenia testu”).
Test nie jest zautomatyzowany i nie wymaga specjalnego
szkolenia ani kwalifikacji. NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Wirus RSV jest najczestszym wirusem dréog oddechowych
wystepujacym u noworodkéw i matych dzieci. Infekuje
praktycznie wszystkie dzieci do wieku dwdch lat. U wiekszosci
dzieci wirus powoduje objawy, ktére podobne sg do zwyktego
przeziebienia. U noworodkdw, ktére urodzity sie za wczesnie
lub/oraz maja przewlektg chorobe ptuc, RSV moze powodowaé
zagrazajacg zyciu chorobe. Przed wprowadzeniem Synagis®,
choroby RSV prowadzity rocznie do ok. 125.000 hospitalizacji.
Okoto 2% noworodkdw byto narazonych na wysokie ryzyko
Smierci. Objawy obejmuja goraczke, katar i inne powazne
objawy, takie jak kaszel, ciezki i szybki oddech oraz swiszczacy
oddech.

Podobne objawy moga réwniez wystapi¢ w przypadku infekcji
adenowirusem. Adenowirusy s3 patogenami, ktére moga
powodowaé wiele réinych objawéw w zaleznosci od
zaatakowanej tkanki. Infekcje adenowirusowe czesto
przebiegaja bezobjawowo, a wiekszos¢ zakazen objawowych
wystepuje u dzieci, u ktérych czesto pojawiaja sie objawy,
takie jak goraczka, kaszel i infekcje gérnych drég oddechowych
(takie jak zapalenie gardta, zapalenie ucha srodkowego
i zapalenie migdatkéw). W rzadkich przypadkach zakazenie
adenowirusem moze roéwniez prowadzi¢c do ciezkiego
zapalenia ptuc i oskrzelikéw u matych dzieci. Infekcje
adenowirusowe s3 coraz czesciej uznawane za przyczyne
ciezkich choréb uktadu oddechowego i innych choréb
klinicznych u dorostych z obnizong odpornoscia. Oprécz wyzej
wymienionych objawdw, zakazenie adenowirusem moze
prowadzi¢ do wysoce zakaznego zapalenia rogowki i spojowek
oraz chordb przewodu pokarmowego.

W celu ochrony wrazliwych grup, takich jak niemowleta, mate
dzieci i osoby z obnizong odpornoscia, a w razie potrzeby
rozpoczecia ukierunkowanego leczenia, przydatne moze byc¢
rozréznienie migdzy adenowirusem a infekcjg RSV.

NADAL®  Adenovirus/RSV ~ Combo Rapid Test to
chromatograficzny test immunologiczny w formacie przeptywu
bocznego do jakosciowego wykrywania i réznicowania
antygenow adenowirusa i RSV w ludzkich wymazach z jamy
nosowo-gardtowe;j.

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid zawiera dwa
wewnetrzne paski testowe (lewa strona kasety testowe;j: test

@fﬁ
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Przeciwciata  anty-adenowirusowe sg  unieruchomione
w obszarze linii testowej ,ADV” membrany. Przeciwciata anty-
RSV s3 unieruchomione w obszarze linii testowej ,RSV”
membrany. Prébka jest umieszczana w  probdwce
ekstrakcyjnej z buforem w celu uwolnienia antygendéw
adenowirusa lub RSV.

Podczas testu wyekstrahowane antygeny, jesli s3 obecne
w prdbce, wigza sie z przeciwciatami anty-adenowirusowymi
lub anty-RSV skoniugowanymi z kolorowymi czasteczkami
i wstepnie powleczonymi na podktadce koniugatu kasety
testowej. Mieszanina wedruje nastepnie przy pomocy sit
kapilarnych wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje
z odczynnikami znajdujgcymi sie na membranie. Kompleksy sg
nastepnie  przechwytywane przez przeciwciatla anty-
adenowirusowe lub anty-RSV w obszarach linii testowej ,,ADV”
lub ,,RSV”. Nadmiar czasteczek zostaje wytapany w obszarze
linii kontrolnej (C). Obecnos¢ kolorowej linii w obszarze linii
testowej ,ADV” lub ,RSV” oznacza wynik pozytywny. Brak
kolorowej linii w obszarze linii testowej ,,ADV” lub ,RSV”
oznacza wynik negatywny.

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

* 20 testow kasetowych NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test
e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
Ze wzgledu na mozliwe braki w dostawach akcesoriéw
medycznych mozliwe jest, ze zmieni sie producent
wymazdwek. Dlatego zataczone wymazdéwki pochodzg od
jednego z ponizszych producentow.
a) 20 sterylnych wymazéwek, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. Chiny (upowazniony przedstawiciel
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlandia Pétnocna)
b) 20 sterylnych wymazéwek CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Chiny (Autoryzowany przedstawiciel UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Niemcy)

® 20 probowek ekstrakcyjnych z buforem ,Buffer” (kazda ok.
500 pL)*

® 20 zakraplaczy

¢ 1 uchwyt na odczynniki

¢ 1instrukcja obstugi

*Bufor zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300:
<0,001%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

RSV, prawa strona kasety testowej: test Adenovirus). * Stoper
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6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane
w temperaturze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu.
Testy kasetowe s3 stabilne do daty uzyteczno$ci podanej na
opakowaniu foliowym. Kaseta testowa musi zostac
w zamknietym opakowaniu foliowym az do momentu jej
uzycia. Nie zamraza¢ zestawdw testowych. Nie stosowac
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 wytrgceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, zbiornikow lub
probdwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

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

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

* Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac¢

catg instrukcje obstugi.

Nie uzywacd testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na

opakowaniu.

Nie nalezy uzywac¢ zadnych czesci zestawu testowego, jesli

opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie dawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie dotykaé pola reakcyjnego

(pola wyniku).

W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy

uzywac kazdorazowo nowej probdwki dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych

z réznych zestawow testowych.

Nie uzywad bufora, jesli pojawita sie zmiana koloru lub

zmetnienie. Przebarwienia lub zmetnienie moga by¢ oznaka

zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami

lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowad odziez ochronng,

takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne.

Traktowal wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine

odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate $rodki

ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas

wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw

dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.

Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie

sanitarnym zwierzat nie gwarantuja braku przenoszonych

patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty

traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,

nalezy przestrzegac standardowych $rodkéw ostroznosci np.

unika¢ potkniecia lub wdychania.

* Temperatury moga wptywac na wyniki testu.

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

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Prébki z nosogardta:
* Wazne jest, aby uzyskac jak najwiecej wydzieliny.

C€ o]
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* Witozy¢ wymazdéwke do nozdrza réwnolegle do podniebienia
(nie do gory), ktére wizualnie wskazuje najwiecej wydzieliny,
do momentu wyczucia oporu lub odlegtos¢ bedzie réwna
odlegtosci ucha pacjenta do nozdrza, co wskazuje na kontakt
z nosogardtem.

® Pocierac i delikatnie obraca¢ wymazdwka.

* Powoli wyja¢ wymazdéwke, obracajgc ja. Probki mozna
pobierac z obu nozdrzy tg sama wymazéwka. Nie ma jednak
koniecznosci pobierania probek z obu stron, jesli koricdwka
jest nasycona wydzieling z pierwszego pobrania.

Wskazéwka:

e W celu zagwarantowania optymalnej wydajnosci testu,
stosowac dotgczong w zestawie wymazowke.

® Probki wymazdéw nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.
Uzy¢ $wiezo pobranych prdébek, aby uzyska¢ najlepsza
wydajnosé testu.

e Nie nalezy uzywaé prdébek, ktére s ewidentnie
zanieczyszczone krwig, poniewaz moze to zaktécaé przeptyw
prébek i prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikow testu.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki i/albo kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Trzymaé probdwke oznaczona
identyfikacja pacjenta lub kontroli
w pozycji pionowej. Zdja¢ folie

aluminiowa z probowki.
2. Wprowadzi¢ wymazéwke z pobrang

prébka  do probdéwki.  Obrdcic¢
wymazdwke 5 razy i mocno docisnaé jg
do  Scianki i dna probowki
ekstrakcyjnej.

3. Ostroznie wyja¢ wymazowke i docisngé
Scianke probdéwki ekstrakcyjnej do
wymazdwki, aby wycisng¢ z niej jak

najwiecej ptynu. Wymazdwke
zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi obchodzenia sie
z czynnikami zakaznymi.

4. Natozy¢ nakraplacz na probdéwke
ekstrakcyjna.

5. Umiesci¢ probowke w wyznaczonym
miejscu uchwytu na odczynniki.

6. Wyciagnad kasete testowg
z opakowania foliowego i uzy¢ jg tak
szybko, jak to mozliwe. Najlepsze
wyniki zostajg osiagniete, gdy test
przeprowadzony zostaje bezposrednio
po jego otwarciu. Oznaczy¢ kasete
testowg danymi pacjenta albo o -
identyfikacja kontrolna.

7. Kasete testowg potozy¢ na czysty
i rowna powierzchnie.

8. Odwrdci¢ probéwke i doda¢ 3 krople
(ok. 75 pL)  wyekstrahowanego
roztworu do kazdej studzienki na
probke (S1) i (S2) na kasecie testowej.

9. Wiaczyé stoper.
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10. Poczekad na pojawienie sie
kolorowej/owych linii. Wynik nalezy
interpretowac po uptywie 15 minut. Po
uptywie wiecej jak 20 minut nie
interpretowac wyniku.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny dla adenowirusa: / =N
W polu wynikéw pojawig sie dwie C I .
kolorowe linie. W obszarze linii

kontrolnej ,C” pojawi sie linia, V .

a w obszarze linii testowej ,ADV” N N
pojawi sie kolejna linia.

Pozytywny wynik dla RSV:

W polu wynikéw pojawig sie dwie

kolorowe linie. W obszarze linii

kontrolnej ,C” pojawia sie linia, —

a w obszarze linii testowej ,RSV”

pojawia sie kolejna linia. — NS

Wskazéwka:

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej ,,ADV” lub
»RSV” moze sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia analitu
obecnego w préobce. Kazdy odciern koloru w zakresie linii
testowej ,ADV” lub ,RSV” nalezy uznaé za wynik pozytywny.
Nalezy pamietaé, ze ten test jest tylko testem jakosciowym
i nie moze okresli¢ stezenia analitu w prébce.

Negatywny: £
W obszarze linii kontrolnej ,C” pojawi

si¢ kolorowa linia. W obszarze linii
testowych ,,ADV” i ,RSV” nie pojawia "\
sie kolorowa linia.

Niewazny:

Linia kontrolna ,C“ nie pojawia sie.
Wyniki testdw, ktére po ustalonym
czasie odczytu nie wytworzyty linii
kontrolnej, musza zosta¢ odrzucone.
Sprawdzi¢ przebieg procesu
i powtdrzy¢ badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli problem
bedzie wystepowat nadal, nie uzywac
juz tego zestawu testowego
i skontaktowac sie z dystrybutorem. -
Niewystarczajaca objetosé probki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposob uzytkowania testu, sq
najprawdopodobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole proceduralng:
kolorowa linia pojawiajaca sie w kazdym obszarze linii
kontrolnej ,C” jest uwazana za wewnetrzng kontrole
proceduralng. Potwierdza ona dodanie wystarczajacej ilosci
prébki, prawidtowe przeprowadzenie testu oraz wystarczajace
nasaczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatéw
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.
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12. Ograniczenia testu

¢ NADAL® Adenovirus/RSV  Combo Rapid Test jest

przeznaczony wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki

in-vitro. Test powinien by¢ stosowany wytacznie do
jakosciowego wykrywania i roéznicowania antygendw
adenowirusa i RSV w ludzkich prébkach z nosogardta.

Za pomocy tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani

wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu/spadku stezenia

antygendow adenowirusa i RSV.

Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci probki.

Nieprawidtowe wyniki moga wynika¢ z niewtasciwego

pobierania lub przechowywania probek (patrz punkt 8.

,Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek”).

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test wykazuje

jedynie obecno$¢ antygendéw adenowirusa i RSV w prébce

i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium

rozpoznania zakazenia adenowirusem lub RSV.

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

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

* Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sa silnie
uzaleznione od czestotliwosci wystepowania.  Przy
interpretacji wynikow badan diagnostycznych nalezy wzigé
pod uwage miejscowg czestos¢ wystepowania.

* Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji z innymi
patogenami.

* Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas pobierania
prébek wymazu z nosogardta u dzieci.

* Nie wolno taczyé sktadnikéw pochodzacych z réznych partii.

13. Charakterystyka testu

Wiasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test zostat oceniony na

podstawie klinicznych prébek wymazéw z nosogardta, ktérych

status zostat potwierdzony metoda PCR.

Wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach.

- ny
Pozytywny

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo

Rapid Test (dla

Negatywny

adenowirusa)

e -
Czuto$¢ diagnostyczna: 98,53% (92,13% - 99,74%)*
Swoistos¢ diagnostyczna: 99,07% (96,69% - 99,75%)*
0golna zgodnos¢: 98,94% (96,94% - 99,64%)*

*95% przedziat ufnosci
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Pozyty: Nega
ny ny

Pozytywny 111 1 112

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo

Patogen
Mycobacterium tuberculosis Erdman
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Stezenie
1 x10° komérek/mL

Mycobacterium tuberculosis HN878

1 x10° komérek/mL

Mycobacterium tuberculosis CDC1551

1 x10° komérek/mL

Mycobacterium tuberculosis H37Rv

1 x10° komérek/mL

Strep iae 475298

Negatywny 2 170 172

Czuto$¢ diagnostyczna: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
Swoistos¢ diagnostyczna: 99,42% (96,76% - 99,90%)*
0golna zgodnos¢: 98,94% (96,94% - 99,64%)*

*95% przedziat ufnosci

Rapid Test

(dla RSV)

Wiasciwosci analityczne

Granica wykrywalnosci

95% granicy wykrywalnosci testu NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test wynosi 0,05 ng/ml dla rekombinowanego
antygenu adenowirusa (typ 3). 95% granicy wykrywalnosci
testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test wynosi
93,6 TCIDso/mL dla szczepdw RSV podtypu A i 11,7 TCIDso/mL
dla szczepéw RSV podtypu B i zostata okreslona przez
rozcieficzenie inaktywowanego wirusa RSV.

Efekt prozony

Nie zaobserwowano efektu prozony podczas badania prébek o
stezeniu antygenu adenowirusa wynoszacym
4,17 x 10°TCIDso/mL lub prébek o stezeniu antygenu RSV
wynoszacym 4,68 x 10* TCIDsp/mL dla szczepdéw RSV podtypu

[Maryland(D1)6B-17]

1 x10° komérek/mL

Streptococcus pneumoniae 178 [Poland

1 x10° komérek/mL

23F-16]
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 5 .
104340] 1 x10° komérek/mL
Strep p iae Slovakia 14- S i
10 [29055] 1 x10° komérek/mL

Streptococcus pyogenes Typing-Szczep

1 x10° komérek/mL

Mycopl iae Mutant 22 1 x10° komérek/mL
Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm von 1x10° komérek/mL
Eaton Agent
Mycople M129-B7 1 x10° komérek/mL
Chl di iae, AR39 1x10° IFU/mL

Ludzki metapneumowirus 16 typu Al,
szczep 1A10-2003

1 x 10° TCIDso/mL

Enterowirus, Typ 68

4 x 10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae typu b, szczep 1 x10° CFU/mL
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001 1 x10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4 x10° CFU/mL

Staphylococcus aureus, Stamm NCTC

1x10° CFU/mL

Ai1,17 x 10° TCIDso/mL dla szczepéw RSV podtypu B.

Swoistosc analityczna
Badanie reakcji krzyzowych

Probki wymazéw z nosogardta ujemne pod wzgledem
adenowirusa i RSV zostaly wzbogacone nastepujacymi
potencjalnie reagujacymi krzyzowo substancjami i przebadane

testem NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

SARS-CoV-1 Urbani

1x10° PFU/mL

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020

1 x 10° TCIDso/mL

fl A HIN1-Virus 6 x10° TCIDso/mL
fl A H3N2-Virus 9 x 10° TCIDso/mL
fl A H5N1-Virus 8 x 10° TCIDso/mL
fl A H7N9-Virus 9x10* TCIDso/mL
fl BN/A 3 x 10° TCIDso/mL
Adenowirus Typ 1 3 x 10° TCIDso/mL
Adenowirus Typ 2 2 x 10° TCIDso/mL
Adenowirus Typ 3 1 x 10° TCIDso/mL
Adenowirus Typ 5 4 x 10° TCIDso/mL
Adenowirus Typ 7 1 x 10° TCIDso/mL

Adenowirus Typ 55

4 x 10° TCIDso/mL

Syncytialny wirus oddechowy typu A/B

3 x 10° TCIDso/mL

Ludzki koronawirus 229E 1x10° PFU/mL
Ludzki koronawirus 0C43 1x10° PFU/mL
Ludzki koronawirus NL63 1x10° PFU/mL
Ludzki koronawirus HKU1 1x10° PFU/mL
MERS-Koronav:::;;l;:)y;a/USA-Z/Saud| 1x10° PEU/mL
Wirus parainfl typu 1/2/3/4 1 x 10° TCIDso/mL
Rhinovirus typ A16 Nie dotyczy 1 x 10° TCIDso/mL
Legionell hila Bloomi 2 1 x10° komérek/mL
Legionell hila 82A3105 1x10° komérek/mL

Mycobacterium tuberculosis K

1 x10° komérek/mL

C€ [vo]
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8325
Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)
Pi ystis jirovecii W303-Pji 1 x10° CFU/mL
Zbiorcze Iudzklle poptuczyny z nosa NIE 14% /v
nie dotyczy

Podczas testowania za pomocg testu NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej z prébkami.

Badanie interferencji

Probki wymazéw z nosogardta ujemne pod wzgledem
adenowirusa i RSV, probki wymazéw z nosogardta
wzbogacone o 10 pL pozytywnej kontroli adenowirusa oraz

probki wymazéw z nosogardta wzbogacone o 10pL
pozytywnej kontroli RSV zostaty wzbogacone o 10uL
nastepujacymi  potencjalnie  zaktécajacymi  substancjami

w stezeniach wskazanych ponizej i nie wykazaty zaktécen
w dziataniu testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

z ivir (Infl ) 5 mg/mL
Oseltamiwir (Influenza) 10 mg/ml
Artemeter/| Lurr]efantryna 50uM
(malaria)
Leki Doxycyclinhyclat (Malaria) 70 uM
przeciwwirusowe Chinina (Malaria) 150 uM
Lamiwudyna (lek
przeciwretro{lvirtfsowy) Lmg/mL
Ribavirin (HCV) 1mg/mL
Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
Mucyna z bydlgcych
gruczotéw podzuchwowych, 100 pg/mL
Prébki z drég typ I-S
oddechowych Krew ludzka z
antykoagulacja EDTA 5% (v/v)
Biotyna 100 pg/mL

s}
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L swbstanga | steenic [
Neosynefryna®
10%
(fenylefryna) 6 (v/v) 5
Aerozole lub krople Afrin® Areozol do nosa
do nosa (oksy lina) 10% (v/v)
6.
Aerofal. d‘o n_osa zsolg 10% (v/v)
Homeopatyczny zel do nosa
Leki tagodzacy alergie Zicam® 5% (v/v) 7
h yczne 8.
+ fzace alergie Kromoglikan sodu 20 mg/ml
Chlorowodorek 9
olopatadyny 10 mg/ml
Leki Paracetamol/Acetaminofen) 199 pM
eki
przeciwzapalne Kwas acetylosalicylowy 3,62 mM
Ibuprofen 2,425 mM
Mupirocyna 10 mg/ml
Tobramycyna 5 'mL
Antybiotyki vey! ue/
Erytromycyna 81,6 uM
Ciprofloksacyna 30,2 uM
Precyzyjnosé

Powtarzalnosé¢

Powtarzalnos¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie 20
powtdrzen prébek kontrolnych adenowiruséw ujemnych
i dodatnich oraz 20 powtérzern prébek kontrolnych RSV
ujemnych i dodatnich z 3 partiami testu NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test w jednym miejscu.
Prawidtowo okreslono >99% probek (20/20 prawidtowych
testdw na kontrole, 95% przedziat ufnosci: 83,2% - 100%). Test

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test wykazat
akceptowalng powtarzalnos¢.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnosé okreslono poprzez przetestowanie

5 powtdrzen prébek kontrolnych adenowiruséw ujemnych
i dodatnich oraz 5 powtérzen prébek kontrolnych RSV
ujemnych i dodatnich. Testy zostaty przeprowadzone w 5
réznych dniach przez 5 uzytkownikéw przy uzyciu 3 partii
testbw NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test w 3
réznych lokalizacjach. Prawidtowo okreslono >99% probek
(375/375 prawidtowych testéw na kontrolg, 95% przedziat
ufnosci: 83,2% - 100: 99% - 100%).  Test NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test wykazat akceptowalng
odtwarzalnos¢.

14. Powiadomienie o pow.
w przypadku powaznych incydentdw  zwigzanych
z przeprowadzeniem testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test, nalezy niezwtocznie poinformowaé o tym nal von
minden GmbH i wtasciwy organ. Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé
uzytego testu i odpowiednich czesci zestawu testowego.

1

. Chanock, R.M., and L. Findberg. 1957. Recovery from infants with respiratory illness
of a virus related to chimpanzee coryza agent (CCA). II. Epidemiologic aspects of
infection in infants and young children. Am. J. Hyg.66 : 291-300.

. Chanock, R.M., H.W. Kim, A.J. Vargosko, A. Deleva, K.M. Johnson, C.Cumming, and
R.H. Parrott. 1961. Respiratory syncytial virus. I. Virus recovery and other
observations during 1960 outbreak of bronchiolitis, pneumonia, and minor
respiratory diseases in children. J. Am. Med. Assoc. 176 : 647-653.

. Hall, C.B, R.G. Douglas, and J.M. Geiman. 1976. Respiratory syncytial virus
infections in infants: quantitation and duration of shedding. J. Pediatr. 89 : 1443-
1447.
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O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test é um
imunoensaio cromatogréfico de fluxo lateral para a detecdo
qualitativa e diferenciagdo dos antigénios de adenovirus e do
virus sincicial respiratério (RSV) em amostras humanas de
esfregaco nasofaringeo. O teste foi concebido para usar como
auxilio no diagndstico de infegdes por adenovirus e RSV em
pacientes com suspeita de infegdo por RSV ou adenovirus que
apresentem sintomas tipicos de uma infecdo no trato
respiratério (ver secgdo 12 ‘Limitagdes’). O procedimento de
teste ndo é automatizado e ndo requer treino ou qualificagdo
especial. O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test é
desenvolvido apenas para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

O RSV é o virus respiratério mais comum em bebés e criangas
pequenas. Infeta praticamente todas as criangas até aos 2
anos de idade. Na maioria das criangas, o virus causa sintomas
semelhantes aos de uma constipagdo comum. Em bebés
nascidos prematuramente e/ou com doenga pulmonar
crdnica, o RSV pode causar uma doenga grave ou mesmo fatal.
Antes da introdugdo do Synagis®, a doenga de RSV resultava
em mais de 125 mil hospitalizagdes anuais. Houve um alto
risco de mortalidade em aproximadamente 2% dos bebés. Os
sintomas de RSV podem incluir febre, corrimento nasal e
outros sintomas mais graves, como tosse, respiragdo dificil e
rapida ou pieira.

Sintomas semelhantes podem também aparecer em caso de
infegdo por adenovirus. Os adenovirus sdo agentes
patogénicos que podem causar uma variedade de sintomas
diferentes dependendo do tecido afetado. As infeg¢des por
adenovirus sdo muitas vezes assintomaticas. Maior parte das
infecBes sintomaticas ocorrem em criangas, que frequente-
mente apresentam sintomas como febre, tosse e infe¢des do
trato respiratério superior (tais como faringite, otite média e
amigdalite). Em casos raros, as infe¢des por adenovirus
podem também originar pneumonia severa e bronquiolite em
criangas pequenas. As infegdes por adenovirus sdo cada vez
mais reconhecidas como a causa de doengas respiratdrias
severas e outras doengas clinicas em adultos imuno-
comprometidos. Para além dos sintomas acima mencionados,
as infegBes por adenovirus podem causar queratoconjuntivite
altamente contagiosa e doengas do trato gastrointestinal.

De modo a proteger grupos vulneraveis como bebés, criangas
pequenas, individuos imunocomprometidos e, se necessario,
para iniciar tratamento alvo, pode ser util diferenciar entre
infecdes por adenovirus ou RSV.

O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test é um
imunoensaio cromatografico de fluxo lateral para a detegdo
qualitativa e diferenciagdo dos antigénios de adenovirus e de
RSV em amostras humanas de esfregago nasofaringeo.

O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test contém duas
tiras de teste internas (lado esquerdo da cassete de teste:
Teste RSV; lado direito da cassete de teste: Teste Adenovirus).
Os anticorpos anti-adenovirus estdo imobilizados na regido da
linha de teste ‘ADV’ da membrana. Os anticorpos anti-RSV
estdo imobilizados na regido da linha de teste ‘RSV’ da
membrana. A amostra é adicionada ao tubo de extragdo
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contendo a solugdo tamp3do de modo a libertar os antigénios
do adenovirus ou do RSV.

Durante o teste e se presentes na amostra, os antigénios
extraidos ligam-se aos anticorpos anti-adenovirus ou aos
anticorpos anti-RSV, conjugados a particulas coloridas e pré-
revestidas na almofada conjugada da cassete de teste. A
mistura migra entdo cromatograficamente ao longo da
membrana por agdo capilar e interage com os reagentes na
membrana. Os complexos sdo depois capturados por
anticorpos anti-adenovirus ou anticorpos anti-RSV nas regides
das linhas de teste ‘ADV’ ou ‘RSV’, respetivamente. O excesso
de particulas coloridas é capturado na regido da linha de
controlo ‘C’. A presenga de uma linha colorida na regido da
linha de teste ‘ADV’ ou ‘RSV’ indica um resultado positivo. A
auséncia de uma linha colorida na regido da linha de teste
‘ADV’ ou ‘RSV’ indica um resultado negativo.

O surgimento de uma linha colorida em cada regido da linha
de controlo ‘C’ serve como procedimento de controlo,
indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado
e que ocorreu absor¢do na membrana.

* 20 cassetes de teste NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test
Material adicional fornecido de acordo com 93/42/CEE:
Devido a possivel escassez no fornecimento de produtos
médicos acessorios, o fabricante de zaragatoas pode mudar.
No entanto, as zaragatoas fornecidas sdo de um dos
fabricantes abaixo listados.
a) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (representante autorizado na
UE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlanda do Norte)
b) 20 zaragatoas estéreis, CE 0197
u Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room

201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (representante autorizado na UE:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Alemanha)

® 20 tubos de extragdo contendo solugdo tampdo ‘Buffer’
(aproximadamente 500 pL cada)*

* 20 tampas conta-gotas

¢ 1suporte de reagente

¢ 1folheto de instrugdes de utilizagdo

*Solugdo tampdo contém o conservante:

ProClin™ 300: <0,001%.

seguinte

5. Materiais Adicionais Necessarios
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 estdveis
até a data de validade indicada no invélucro. As cassetes de
teste devem permanecer no invélucro selado até a sua
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utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste. N&o 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 Precaugoes

* Apenas para uso profissional de diagndstico in-vitro.

® Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de realizar
o teste.

e 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.

N3o adicionar amostras a area de reagdo (drea de

resultado).

De modo a evitar uma contaminagdo, ndo tocar na area de

reagdo (area de resultados).

Evitar contaminagdo cruzada de amostras utilizando um

tubo de extragdo novo para cada amostra obtida.

N&o substituir ou misturar componentes de diferentes kits

de teste.

N&o utilizar a solugdo tampao se estiver sem cor ou turva. A

auséncia de cor ou turvagdo pode ser um sinal de

contaminagdo microbiana.

N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento das

amostras e kits de testes.

Utilizar vestuario de protegdo como bata, luvas descartdveis

e protegdo ocular durante o manuseamento das amostras.

Manusear todas as amostras como potenciais agentes

infecciosos. Tomar conhecimento sobre as regulamentagdes

estabelecidas respeitantes a riscos microbioldgicos 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 sanitdrio dos animais ndo

garantem completamente a auséncia de agentes

patogénicos transmissiveis. Portanto, é recomendado que

todos estes produtos sejam tratados como potencialmente

infecciosos e manuseados de acordo com as precaugdes de

seguranca 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 Preparagdo da Amostra

Amostra nasofaringea:

« E importante obter o maximo de secre¢do possivel.

e Inserir a zaragatoa na narina que apresenta mais secregdes
na inspegdo visual, paralelamente ao palato (ndo para cima),
até encontrar resisténcia ou a distancia for equivalente a
distancia entre a orelha e a narina do paciente, indicando
contacto com a nasofaringe.
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* Esfregar e rodar gentilmente a zaragatoa varias vezes.

e Remover lentamente a zaragatoa, enquanto a roda. As
amostras podem ser recolhidas de ambas as narinas
utilizando a mesma zaragatoa, mas ndo € necessario
recolher amostras de ambos os lados se a ponta estiver
saturada com fluido da primeira colheita.

Nota:

e Para garantir um desempenho ideal, usar as zaragatoas
fornecidas no kit de teste.

e As amostras por esfregago devem ser testadas imediata-
mente apds a recolha. Para um melhor desempenho, utilizar
amostras frescas.

e Ndo usar amostras que estdo obviamente contaminadas
com sangue, pois podem interferir com o fluxo de amostra e
que pode levar a resultados de teste imprecisos.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, amostras, tubos de extragdo contendo
solugdo tampdo e/ou controlos a temperatura ambiente
(15-30°C) antes da sua utilizagdo.

1. Segurar verticalmente um tubo de
extragdo contendo solugdo tampdo e
rotulado com a identificagdo do
paciente ou controlo. Remover a folha
de aluminio do tubo.

. Inserir a zaragatoa com a amostra
colhida no tubo. Rodar a zaragatoa 5
vezes e pressionar firmemente contra
a parede e fundo do tubo de extragdo.

. Remover cuidadosamente a zaragatoa
enquanto comprimindo a parede do
tubo de extragdo contra a zaragatoa
para extrair o maximo de liquido
possivel. Descartar a zaragatoa de
acordo com as regulamentagbes para
manusear agentes infecciosos.

. Colocar a tampa conta-gotas no tubo
de extragdo.

. Colocar o tubo na area destinada do
suporte de reagente.

. Retirar a cassete de teste do invdlucro
e utilizar o mais rapidamente possivel.
Serdo obtidos melhores resultados se o
teste for realizado imediatamente
apés a abertura do invdlucro.
Identificar a cassete de teste com a
identificagdo do paciente ou de
controlo.

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

. Inverter o tubo e transferir 3 gotas
(aproximadamente 75 L) da solugdo
extraida em cada pogo de amostra (S1)
e (S2) da cassete de teste.

. Iniciar o cronémetro.

aparecimento  da(s)

linha(s) colorida(s). Ler o resultado do

teste apds 15 minutos. Ndo interpretar

o resultado apds mais de 20 minutos.
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10. Interpretagdo de Resultados

Positivo para adenovirus: N TN
Surgem duas linhas coloridas na area de C
resultados. Uma linha desenvolve-se na |

regido da linha de controlo ‘C’, e a outra ADY - |

linha desenvolve-se na regido da linha de
teste ‘ADV’.

Positivo para RSV:

Surgem duas linhas coloridas na area de
resultados. Uma linha desenvolve-se na
regido da linha de controlo ‘C’ e a outra
linha desenvolve-se na regido da linha de
teste ‘RSV'.

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

Negativo: ~
Uma linha colorida desenvolve-se na )
regido da linha de controlo ‘C’. Nao C
se desenvolve linha colorida nas
regides da linha de teste ‘ADV’ e

RSV, N/

Invalido

N&o se desenvolve qualquer linha de

controlo 'C'. Os resultados de )
qualquer teste no qual ndo tenha L
surgido uma linha de controlo no
tempo de leitura especificado
deverdo ser descartados. 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 N i N
distribuidor local. )

As razbes 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:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo ‘C, é
considerada um procedimento de controlo interno. Isto
confirma um volume suficiente de amostra, uma absorgdo
adequada na membrana e um procedimento técnico correto.
As Boas Prdticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo externos para garantir um
desempenho apropriado do kit de teste.

¢ O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test é apenas para
uso profissional de diagnéstico in-vitro. O teste deve ser
apenas utilizado para a detegdo qualitativa e diferenciagdo

C€ [vo]

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal

von minden

dos antigénios de adenovirus e de RSV em amostras
nasofaringeas humanas.

e Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento/
diminuigdo na concentragdo de anticorpos de adenovirus e
RSV podem ser determinados por este teste qualitativo.

* 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 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test apenas deteta

antigénios de adenovirus e RSV em amostras e ndo deve ser

utilizado como critério Unico para o diagndstico de infe¢do

por adenovirus ou RSV .

Como todos os testes de diagndstico, todos os resultados

devem ser interpretados em conjunto com outras

informagdes clinicas disponiveis para o médico.

Se o resultado do teste for negativo mas 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 ou RSV.

Os valores preditivos positivos e negativos sdo altamente

dependentes da prevaléncia. O local de prevaléncia deve ser

tomado em consideragdo aquando da interpretagdo dos
resultados do testes de diagndstico.

Os resultados de teste positivos ndo excluem a co-infegdo

com outros agentes patogénicos.

® Por favor seja muito cuidadoso quando recolher as amostras
de esfregago nasofaringeo das criangas.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagndstico

O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test foi avaliado com
amostras clinicas de esfregago nasofaringeo cujo estado foi
confirmado utilizando PCR.

Os resultados sdo apresentados nas tabelas seguintes.

NADAL®
Adenovirus/

RSV Combo

GETI R
(para Negativo

adenovirus) Total

Sensibilidade do diagndstico: 98,53% (92,13% - 99,74%)*
99,07% (96,69% - 99,75%)*

98,94% (96,94% - 99,64%)*

Especificidade do diagnostico:
Concordancia geral:
*95% de intervalo de confianga

[ oo [ [ow ]

NADAL®
Adenovirus/

RSV Combo 1 ! 1z

2 170 172
113 171 284
98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

GETI R
(para RSV)

Sensibilidade do diagndstico:
Especificidade do diagndstico:
Concordancia geral:

*95% de intervalo de confianga

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



PORTUGUES

Desempenho analitico

Limite de detegdo

O limite de detegdo a 95% do NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test para antigénio recombinante do adenovirus (tipo 3)
é 0,05 ng/mL. O limite de detegdo a 95% do NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test para as estirpes do subtipo
A do RSV é 93,6 TCIDso/mL e para as estirpes do subtipo B do
RSV é 11,7 TCIDso/mL, e foram determinados através da
diluigdo do RSV inativo.

Efeito prozona

Ndo foi observado efeito prozona quando foram testadas
amostras contendo uma concentragdo de antigénios de
adenovirus tdo elevada quanto 4,17x10° TCIDso/mL, amostras
contendo uma concentragdo de antigénios de RSV tdo elevada
quanto 4,68 x 10* TCIDso/mL para as estirpes do subtipo A do
RSV e tdo elevadas quanto 1,17 x 10° TCIDso/mL para as
estirpes do subtipo B do RSV.

Especificidade analitica

Estudo de reatividade cruzada

Foram testadas amostras negativas de esfregago nasofaringeo
de adenovirus e RSV adicionadas as seguintes substancias com
potencial reatividade cruzada, utilizando o NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Agente patogénico

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal
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Agente patogé
Mycoplasma pneumoniae FH estirpe de
Eaton Agent
Mycopl iae M129-B7
Chlamydi iae, AR39
Human Metapneumovirus 16 tipo A1,
estirpe IA10-2003
Enterovirus tipo 68
Haemophilus influenzae tipo B, estirpe
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001

Concentragdo

1x10° células/mL

1x10° células/mL
1x10° IFU/mL

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL
1x10° CFU/mL

1 x10° CFU/mL

Bordetella pertussis A639 1,4 x10° CFU/mL
Staphylococcus aureus, estirpe NCTC 1 x10° CFU/mL
8325
Staphylococcus epidermidis RP62A 1 x10° CFU/mL
(MRSE)
Pneumocystis jirovecii W303-Pji 1 x10° CFU/mL
Lavagem nasal h binada N/A 14% v/v

Ndo foi observada reatividade cruzada com as amostras
utilizando o NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Estudo de interferéncias

As amostras negativas de esfregaco nasofaringeo de
adenovirus e RSV, as amostras de esfregago nasofaringeo com
10uL de controlo positivo de adenovirus, assim como
amostras de esfregago nasofaringeo com 10 pL de controlo
positivo de RSV foram adicionadas com 10 pL das seguintes

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL substancias potencialmente interferentes, nas concentragdes
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL listadas abaixo e ndo demonstraram interferéncia com o
Virus Infl AHIN1 6x10° TCIDso/mL NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.
Virus Influenza A H3N2 9x10° TCIDso/mL
Virus Influenza A H5N1 8x10° TCIDso/mL z (infl ) 5 mg/mL
Virus Infl A H7N9 9x10° TCIDso/mL Osel (infl ) 10 mg/mL
fl BN/A 3x10° TCIDso/mL Artemether/Lumefantrine
Adenovirus tipo 1 3x10° TCIDso/mL (maldria) Soum
Adenovirus tipo 2 2x10° TCIDso/mL Farmacos anti- Doxycycline hyclate (malaria) 70 uM
Adenovirus tipo 3 1x10° TCIDso/mL virais Quinine (malaria) 150 uM
Adenovirus tipo 5 4x10° TCIDso/mL Lamivudine (medicacdo
Adenovirus tipo 7 1x10° TCIDso/mL antiretroviral) 1mg/mL
Adenovirus tipo 55 4x10° TCIDso/mL Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
Virus Sincicial Respiratério tipo A/B 3x10° TCIDso/mL Daclatasvir (HCV) 1mg/mL
Coronavirus h 229E 1x10° PFU/mL Mucina das glandulas
Coronavirus h 0oca3 1x10° PFU/mL submaxilares de bovino, tipo 100 pg/mL
Coronavirus h NL63 1x10° PFU/mL Amostras I-S
Coronavirus h HKU1 1x10° PFU/mL respiratérias EDTA-S‘fmgue IhUJmano 5% v/v)
MERS: Coronawrus“FIo;l:\i:‘{USA 2/Arabia 1x10° PFU/mL ot 100 paimL
Virus Parainfl tipo 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Neosynephrin® 10%v/v)
Rinovirus tipo A16 N/A 1x10° TCIDso/mL pulverizadores (phenylephrine)
Legionell hila Bloomi 2 1x10° células/mL ou gotas nasais Spra.y nasal ﬁf"? 10% v/v)
Legionell hila 82A3105 1x10° células/mL (o
Mycobacterium tuberculosis K 1x10° células/mL Spray nasal salino 10% v/v)
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° células/mL Medic Gel nasal homeopatico
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° células/mL h sti Zicam® Allergy Relief Nasal 5% v/v)
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° células/mL para o alivio - Gel
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° células/mL das alergias Sm‘"""_‘ cromoglycate- 20 mg/mL
Streptococcus pneumoniae 475298 1280 célubaafmL POIopatadlr:e hvdroc.hlozlde : 10 mg/mL
[Maryland (D1) 6B-17] Férmacos anti- aracek (d'. e . 199 M
Strep joe 178 23F-16) 1x10° células/mL o Srios Acido acetilsalicilico 3,62 mM
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 5 . lbuprofeno 2,425 mM
104340] 1x10° células/mL Mupirocina 10 mg/mL
- Ak . Tobramicina 5 'mL
Str oceu 10 [29055] 14 1x10° células/mL Antibiéticos Eritromicina Silp,lg/uM
Streptococcus pyogenes estirpe T1 1x10° células/mL Ciprofloxacina 30,2uM
Mycople i 22 1x10° células/mL
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Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 replicados de
amostras de controlos positivos e negativos de adenovirus
assim como 20 replicados de amostras de controlos negativos
e positivos de RSV utilizando 3 lotes de NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test num sé local. >99% das
amostras foram corretamente identificadas (20/20 testes
corretos por controlo, 95% intervalo de confianga: 83,2% -
100%). O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test
demonstrou repetibilidade aceitavel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 replicados de
amostras de controlos positivos e negativos de adenovirus
assim como 5 replicados de amostras de controlos negativos e
positivos de RSV. O teste foi realizado por 5 operadores
utilizando 3 lotes de teste NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test em 3 locais diferentes e 5 dias separados. >99% das
amostras foram corretamente identificadas (375/375 testes
corretos por controlo), 95% intervalo de confianga: 99% -
100%). O NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test
demonstrou reprodutibilidade aceitavel.

14. Comunicagdo de Incidentes Graves

Em caso de incidentes graves relacionados com o
desempenho do NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test,
por favor informe a nal von minden GmbH e a autoridade
competente imediatamente. Se possivel, ndo descartar o teste
utilizado e os componentes do kit de teste correspondentes.
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CESKY NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test je imuno-
chromatograficky test s laterdlnim tokem pro kvalitativni
detekci a diferenciaci antigent adenoviru a respiracniho
syncytidlniho  viru (RSV) ve vzorcich lidského nazo-
faryngedlniho vytéru. Test slouZi jako pomUcka ke stanoveni
diagndzy adenovirovych infekci a infekci RSV u pacientd
s podezifenim na RSV nebo adenovirovou infekci, ktefi vykazuji
typické ptiznaky infekce dychacich cest (viz kapitola 12
,Omezeni“). Provedeni testu neni automatizované a pro jeho
provedeni neni nutné Zadné specialni $koleni nebo kvalifikace.
Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test je uren
pouze pro profesionalni pouZziti.

RSV je jednim z nejbéZnéjSich respiracnich vird u kojencl
a malych déti. Do dvou let véku se nakazi prakticky viechny
déti. U vétSiny déti zplsobuje virus pfiznaky podobné tém,
které se vyskytuji pfi nachlazeni. U pfed¢asné narozenych déti
a/nebo déti s chronickym onemocnénim plic mlze RSV
zpUsobit vdiné nebo dokonce Zivot ohroZujici onemocnéni.
Pfed zavedenim Synagis® vedlo onemocnéni RSV kazdoroc¢né
k vice nez 125000 hospitalizaci. Pfiblizné u 2 % kojenct
existovalo vysoké riziko Umrtnosti. Mezi pfiznaky RSV patfi
horecka, ryma a jiné vainé priznaky nachlazeni jako je kasel,
namahavé a zrychlené dychani nebo sipani.

Podobné priznaky se mohou objevit i v pfipadé adenovirovych
infekci. Adenoviry jsou patogeny, které mohou zplsobovat
rizné priznaky v zavislosti na tom, ktera tkan je postizena.
Adenovirové infekce jsou casto bezptiznakové. Vétsina
symptomatickych infekci se vyskytuje u déti, které casto
vykazuji pfiznaky jako horecka, kasel a infekce hornich cest
dychacich (napf. zanét hltanu, zanét stfedniho ucha a angina).
V ojedinélych ptipadech mlze adenovirovd infekce u malych
déti vést k tézkému zédpalu plic a bronchiolitidé. Adenovirové
infekce jsou stdle castéji povaiovany za pfiCinu zavaznych
respiracnich a jinych klinickych onemocnéni u dospélych
s oslabenou imunitou. Kromé vySe uvedenych priznakd maze
adenovirova infekce zpUsobit vysoce nakaZlivou kerato-
konjunktivitidu a onemocnéni gastrointestinalniho traktu.

Pro ochranu zranitelnych skupin, jako jsou kojenci, malé déti
a osoby s oslabenou imunitou, a pro pfipadné zahajeni cilené
|é¢by mizZe byt uZiteCné rozliSovat mezi adenovirovou infekci
a infekei RSV.

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test je imuno-
chromatograficky test s lateralnim tokem pro kvalitativni
detekci a diferenciaci antigend adenoviru a RSV ve vzorcich
lidského nazofaryngeélniho vytéru.

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test obsahuje dva
vnitfni testovaci prouzky (leva strana testovaci kazety: test na
RSV; prava strana testovaci kazety: test na adenoviry).
Protilatky proti adenoviru jsou imobilizovdny v oblasti
testovaci linie ,ADV“ na membrané. Protilatky proti RSV jsou
imobilizovany v oblasti testovaci linie ,RSV“ na membrané.
Vzorek je pfidan do extrakéni zkumavky obsahujici pufr, aby se
uvolnily antigeny adenoviru nebo RSV.
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Béhem testovani se extrahované antigeny, pokud jsou ve
vzorku pfitomny, vdZzou na protilatky proti adenoviru nebo
protilatky proti RSV konjugované s barevnymi cCasticemi
a predem nanesené na konjugacni podlozku testovaci kazety.
Smés dale putuje membranou chromatograficky pdsobenim
kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membrané. Tyto komplexy
jsou pak zachyceny protilatkami proti adenoviru nebo
protilatkami proti RSV v oblasti testovaci linie ,,ADV“ nebo
,RSV“ v daném poradi. Prebytecné barevné C(astice jsou
zachyceny v oblasti kontrolnich linii ,,C“. Pfitomnost barevné
linie v oblasti testovaci linie ,ADV“ nebo ,RSV“ poukazuje na
pozitivni vysledek. Absence barevné linie v oblasti testovaci
linie ,ADV“ nebo ,RSV“ poukazuje na negativni vysledek.
Zobrazeni barevné linie v kazdé oblasti kontrolni linie ,C“
slouzi jako proceduralni kontrola a indikuje, Ze bylo pfidano
dostatecné mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni
membrany.

* 20 testovacich kazet NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test
¢ Dal$i dodavany materidl v souladu s 93/42/EEC:
Vzhledem k moznému nedostatku dodavek zdravotnickych
produktd se mulzZe vyrobce tampdnd zménit. Dodéavané
tampdny proto pochazeji od jednoho z nize uvedenych
vyrobcd.
a) 20 sterilnich tampont, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (zplnomocnény zastupce pro
EU: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland)
b) 20 sterilnich tampénd, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, China (zplnomocnény zastupce pro EU:
BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, Germany)

® 20 extrakénich zkumavek s pufrem ,Buffer” (kazda cca
500 pL)*

® 20 Spicek s kapatkem

e 1drzak na ¢inidla

¢ 1 navod k poufziti

*Pufr obsahuje ndsledujici konzervanty: ProClin™ 300:
<0,001%.

5. DalSi potfebné materidly

* 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 félii. 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 podezieni, Ze doslo k mikrobialn{
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kontaminaci nebo sraZeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo Cinidel mize vést k nespravnym vysledkim.

Poznamka: VSechna 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 poutziti.
Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

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

Nepouzivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni mize byt znamkou mikrobialni
kontaminace.

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

Béhem testovani vzork(l pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Se viemi vzorky zachdzejte jako s potencionalné infekénimi.
V prabéhu vsech testovacich krok(i dodriujte zavedend
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi ptedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivocisného plvodu.
Znalost pdvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogena.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachédzet jako
s potenciondlné infekénimi a dle béinych bezpeénostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota mlZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

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

8. Odbér a pFiprava vzorku

Nazofaryngealni vzorky:

 Je duleZité ziskat co nejvice sekretu.

e Do té nosni dirky, ktera po vizualni prohlidce vykazuje
nejvice sekretu, zavedte tampdn rovnobéiné s patrem (ne
smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud
vzdalenost nebude stejna jako vzdélenost od ucha k nosni
dirce pacienta, coz indikuje kontakt s nosohltanem.
Nékolikrat opatrné trete a otacejte tampdnem.

Pomalu vytahnéte tampdn a pfitom jim otacejte. Vzorky lze
odebirat

z obou nosnich direk pomoci stejného tampdnu, ale neni
nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je Spicka
tampdnu dostatecné nasycena tekutinou z prvniho odbéru.

rtznych

Pozndmka:

® Pro zajisténi optimalniho vykonu pouZivejte tampdny
dodané v testovaci sadé.

o Vytéry by mély byt testovany ihned po odbéru. Pro nejlepsi
vysledky testu pouzijte Cerstvé odebrané vzorky.

C€ o]
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* NepouZivejte vzorky, které jsou ocCividné kontaminované
krvi, protoZze by to mohlo ovlivnit pratok vzorku a vést
k nepresnym vysledkdm testu.

9. Provedeni testu
Testy, vzorky, extrakéni zkumavky s pufrem a/nebo kontroly
nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty
(15-30°C).
1. Drite extrakéni zkumavku s pufrem

a oznacenou identifikaci pacienta

nebo kontroly ve svislé poloze.

Odstrafite  hlinikovou  félii  ze
zkumavky.
2. Vloite tampén s odebranym

vzorkem do zkumavky. Otocte
tampdénem 5krat a pritlate ho
pevné ke sténé a dnu extrakéni
zkumavky.

3. Opatrné vyjméte tampon, pfitom
pritlacte sténu extrakéni zkumavky
proti tampdénu tak, abyste
z tampdnu ziskali co nejvice
tekutiny. Zlikvidujte tampdn dle
predpisi o nakladani s infekénimi
prostiedky.

4. Nasadte na
s kapatkem.

5. Umistéte zkumavku na uréené misto
v drzdku na ¢inidla.

6. Testovaci kazetu vyjméte z ochranné
félie a poufijte ji co nejdrive.

Nejlepsich  vysledkl  dosdhnete,
pokud test provedete okamZité po
otevreni ochranné félie. Vyznacte na
testovaci kazetu identifikaci —
pacienta nebo kontroly. - -

7. Poloite testovaci kazetu na Cistou,
rovnou plochu.

8. Obratte zkumavku a pfeneste 3
kapky (cca 75 pL) extrahovaného
roztoku do otvoru pro vzorek (S1)

a (S2) na testovaci kazeté.

9. Spustte stopky.

dokud se nezobrazi

barevnd/barevné linie. Vysledek

odectéte po 15 minutach. Po vice

nez 20 minutdch jiz vysledek

neodecitejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni na adenovirus:
Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé

zkumavku  $picku

barevné linie. Jedna linie se zobrazi
v oblasti kontrolni linie ,C“ [ ]
a druha linie se zobrazi v oblasti testovaci
linie ,,ADV*“.
Pozitivni na RSV:
Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé -
barevné linie. Jedna linie se zobrazi
i

v oblasti kontrolni linie ,C*

445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 38



CESKY NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)

a druha linie se zobrazi v oblasti testovaci

linie ,RSV“.

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie ,,ADV“ nebo
,RSV“ se muze liSit v zavislosti na koncentraci analytu
pfitomného ve vzorku. Kaidy barevny odstin v oblasti
testovaci linie ,,ADV“ nebo ,RSV“ by proto mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Zze se jednd
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve
vzorku.

Negativni: TN
Barevnd linie se utvofi v kazdé oblasti
kontrolni linie ,C“. Neobjevi se Zadné
barevné linie v oblasti testovacich linii s ry\/
,ADV“a RSV, )

Neplatny

Neobjevi se kontrolni linie ,C“
Vysledky jakéhokoliv testu, na kterém
se ve stanoveném cCase pro odecitani
vysledkd nezobrazila kontrolni linie,
musi byt znehodnoceny. Revidujte
prosim postup a zopakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvdva, prestanite ihned pouZivat
testovaci sadu a kontaktujte Vaseho
distributora.

Nedostatecné mnozstvi vzorku, &
nespravné provedeni testu nebo prosly \ / J
test jsou nejpravdépodobné;jsi divody )

k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

V testovaci kazeté je obsaZena interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v kazdé oblasti kontrolni linie ,C*
je povaZzovéna za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje
pridani dostate¢ného mnozstvi vzorku, dostate¢né promoceni
membrény a spravny testovaci postup.

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

e Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test je uréen
pouze pro profesiondlni in-vitro diagnostiku. Test by mél byt
pouZivdn pouze pro kvalitativni detekci a diferenciaci
antigent adenoviru a RSV v lidskych nazofaryngealnich
vzorcich.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjistény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvyseni/snizeni koncentrace
antigen( adenoviru a RSV.

Pfesnost testu zdvisi na kvalité vzorku. Nepfesné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nesprdvného odebrani
nebo skladovani vzorku (viz kapitola 8 ,Odbér a pfiprava
vzorku“).

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test detekuje
pouze pFitomnost antigend adenoviru a RSV ve vzorcich
a nemél by byt pouZivan jako jediné kritérium pro stanoveni
diagndzy adenovirové infekce nebo infekce RSV.

C€ [vo]
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o Stejné jako u viech diagnostickych testl by mély byt veskeré
vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalsimi klinickymi
informacemi, které ma Iékar k dispozici.

e Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje
moznost adenovirové infekce nebo infekce RSV.

® Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé
na prevalenci. Pfi vyhodnoceni vysledki diagnostickych
testd je tfeba vzit v ivahu mistni prevalenci.

® Pozitivni vysledky nevyluduji koinfekci jinymi patogeny.

e Pfi odbéru vzorki nazofaryngedlniho wvytéru u déti
postupujte velmi opatrné.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinické funkce

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test byl
vyhodnocen za poutziti klinickych vzorkd nazofaryngealniho
vytéru, jejichZ stav byl potvrzen za pouziti metody PCR.
Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce.

PCR

NADAL®
Adenovirus/

| [ Poritivni ] _Negativni | _celkem |
| pozitivni_[HEZ) 2 69
o e
Rapid Test Negativni 1 214 215

(pro Celkem 68 216 284
adenovirus)

Diagnostickd senzitivita: 98,53% (92,13% - 99,74%)*
99,07% (96,69% - 99,75%)*

98,94% (96,94% - 99,64%)*

Diagnosticka specificita:
Celkova shoda:

*95% interval spolehlivosti

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
GETI R

[ ot [ egatwer | oo |

2 170 172
113 171 284
Diagnosticka senzitivita: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

Diagnostickd specificita:
Celkova shoda:

*95% interval spolehlivosti
Analyticka funkce

Hranice detekce

95% hranice detekce testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test pro antigen rekombinantniho adenoviru (typ 3) je
0,05 ng/mL  95% hranice detekce testu NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test pro kmeny RSV podtypu A
je 93,6 TCIDsy/mL a pro kmeny RSV podtypu B je
11,7 TCIDsp/mL a byla stanovena fedénim inaktivovaného RSV.
Prozone efekt

Pfi testovani vzorkl obsahujicich koncentraci antigenu
adenoviru aZ 4,17 x 10° TCIDso/mL nebo vzorkd obsahujicich
koncentraci antigenu RSV aZ 4,68 x 10* TCIDso/mL pro kmeny
RSV podtypu A a az 1,17 x 10° TCIDso/mL pro kmeny RSV
podtypu B nebyl pozorovan zadny prozone efekt.
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Analyticka specificita

Studie kfiZové reaktivity

Vzorky nazofaryngealniho vytéru negativni na adenovirus
a RSV obohacené o nésledujici potencionalné kiizové reaktivni
latky byly testovany za pouZiti testu NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test.

von minden

Pfi testovani pomoci testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo

Rapid Test nebyla zjisténa Zadna kfiZzova reaktivita se vzorky.
Studie interference

Vzorky nazofaryngealniho vytéru negativni na adenovirus
a RSV, vzorky nazofaryngealniho vytéru obohacené o 10 pL
adenovirovou pozitivni  kontrolu, stejné jako vzorky
nazofaryngealniho vytéru obohacené o 10 uL RSV pozitivni

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL kontrolu byly obohaceny o 10 pL nésledujicich potencionalné
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL interferujicich latek v nize uvedenych koncentracich
Virus infl AHIN1 6x10° TCIDso/mL a nevykazovaly Zadnou interferenci s testem NADAL®
Virus infl AH3N2 9x10° TCIDso/mL Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.
" P a
Virus A H5N1 8x10° TCIDso/mL
Virus infl AH7N9 9x10° TCIDso/mL 7 ) 5 mg/mL
fl BN/A 3x10° TCIDso/mL Osell (infl ) 10 mg/mL
Adenovirus typ 1 3x10° TCIDso/mL Artemether/Lumefantrin 0 um
Adenovirus typ 2 2x10° TCIDso/mL (malarie) s
Adenovirus typ 3 1x10° TCIDso/mL Doxycyklin-hyklat 20 uM
Adenovirus typ 5 4x10° TCIDso/mL Antivirotika (malari ¥
Adenovirus typ 7 1x10° TCIDso/mL Chinin (malarie) 150 pM
Adenovirus typ 55 4x10° TCIDso/mL Lamivudin (antiretrovirové 1 mg/mL
Respiraéni syncytialni virus typ A/B 3x10° TCIDso/mL 1éky) 8
Lidsky koronavirus 229E 1x10° PFU/mL Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
Lidsky koronavirus 0C43 1x10° PFU/mL Dakl ir (HCV) 1 mg/mL
L‘idsk'y' koronav.irus NL63 1x10: PFU/mL ) i z,h.m'lé’zich 100 pg/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1x10° PFU/mL . iich Zlaz, typ I-S
Koronavirus MERS Florida/USA-2/Saudi . Respiracni Lidska antikoagulovana
k 5%
Arabia.2014 1x10° PFU/mL vzorky krev EDTA viv
Virus parai typ 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Biotin 100 pg/mL
Rhinovirus typ A16 N/A 1x10° TCIDso/mL Neosynephrin®
PR ryTY) . 5 > . 10% (v/v)
L P 2 1x10° bunék/mL (fenylefrin)
Legionelle hila 82A3105 1x10° bunék/mL Nosni spreje Afrin® nosni sprej
i i = ( lin) 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis K 1x10° bunék/mL nebo kapky (oxy
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° bunék/mL Nosni sprej se solnym 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° bunék/mL b
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° bunék/mL H ické Ho.meozatucky nosni gel 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° bunék/mL 1éky proti Zicam® Allergy Relief
Streptococcus pneumoniae 475298 5 " alergii Kromoglykat sodny 20 mg/mlL
[Maryland (D1) 6B-17] 1x10° bunék/mL Olopatadin-hydrochlorid 10 mg/mL
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland o . Paracetamol 199 uM
23F-16) 1x10° bunék/mL Protizanétlivé (ac inofen) ¥
P léky Kyselina acetylsalicylova 3,62 mM
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 1x10° bungk/mL b ; > 095 Vi
104340] uprofen ,425 m
Strep p iae Slovakia 14- S Mupirocin 10 mg/mL
10 [29055] 1x10° bunék/mL Antibiotika Tobramycin 5 pg/mL
Streptococcus pyogenes typizaéni kmen 1x10° bungk/mL Erythromycin 81,6 uM
T1 Ciprofloxacin 30,2 uM
Mycople P iae mutant 22 1x10° bunék/mL Piesnost
Mycoplasma pneumoniae FH kmen 5 "
Eaton Agent 1x10° bunék/mL Opakovatelnost . o
™ P M129-87 1x10° bunék/mL Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikatd
chl di iae, AR39 1x10° IFU/mL adenovirovych negativnich a pozitivnich kontrolnich vzork(

Lidsky metapneumovirus 16 typ Al,
kmen 1A10-2003
Enterovirus typ 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae typ b, kmen 1x10° CFU/mL
Eagan

Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL

Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL

Staphylococcus aureus, kmen NCTC 8325 1x10° CFU/mL

Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)

Pi ystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL

Smésny lidsky nosni vyplach N/A 14% v/v

C€ o]

a 20 replikatd RSV negativnich a pozitivnich kontrolnich vzorkd
za pouziti 3 SarZi testd NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test na 1 misté. > 99 % vzork( bylo identifikovano spravné
(20/20 spravnych testd na kontrolu, 95% interval spolehlivosti:
83,2% - 100%). Test NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Test prokdzal pfijatelnou opakovatelnost.
Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatd
adenovirovych negativnich a pozitivnich kontrolnich vzorkd a 5
replikdtd RSV negativnich a pozitivnich kontrolnich vzorku.
Testovani bylo provedeno 5 uZivateli za pouziti 3 SarZi testu
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test na 3 rtznych
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mistech po dobu 5 samostatnych dnl. >99 % vzork( bylo
identifikovdno spravné (375/375 spravnych testd na kontrolu,
95% interval spolehlivosti: 99% - 100%). Test NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test prokdzal pfijatelnou
reprodukovatelnost.

14. Hla3eni zavainych incidenti

V ptipadé jakychkoliv zavainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
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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SUOMI NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20)

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test on lateraali-
virtaukseen perustuva kromatografinen immunomaaritys, joka
on suunniteltu kvalitatiiviseen adenoviruksen ja RS-viruksen
(RSV) antigeenien havaitsemiseen ja erottamiseen ihmisen
nendnielundytteista. Testi on tarkoitettu kaytettavaksi
apuvidlineend adenovirus- ja RSV-tartuntojen diagnosoinnissa
potilailla, joilla epaillaan RSV- tai adenovirustartuntaa ja joilla
ilmenee tyypillisia hengitystieinfektion oireita (katso kohta 12
"Rajoitukset"). Testausmenettely ei ole automatisoitu eika
vaadi erityiskoulutusta tai patevyytta. NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test on tarkoitettu vain
ammattikayttoon.

2. Johdanto ja kl en merkitys

RSV on yleisin hengitystievirus imevaisilla ja pienilla lapsilla. Se
tartuttaa kaytdnnossa kaikki lapset kahden vuoden ikaan
mennessa. Useimmilla lapsilla virus aiheuttaa oireita, jotka
muistuttavat tavallista flunssaa. Ennenaikaisesti syntyneilld
imevdisilla  ja/tai kroonisista keuhkosairauksista karsivilla
lapsilla RSV voi kuitenkin aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden. Synagis®-ladkkeen
kdyttoonottoa edeltdneend aikana RSV johti vuosittain yli
125000:een  sairaalahoitoa  vaatineeseen  tapaukseen.
Kuolleisuusriski oli korkea, noin 2% imevaisista. RSV:n oireisiin
voivat kuulua kuume ja vuotava nend sekd vakavammat
oireet, kuten yskd, hengitysvaikeudet ja hengityksen
vinkuminen.

Samanlaisia oireita voi esiintyd myds adenovirusinfektioissa.
Adenovirukset ovat taudinaiheuttajia, jotka voivat aiheuttaa
erilaisia oireita riippuen siitd, missa kudoksissa ne vaikuttavat.
Adenovirusinfektiot ovat usein oireettomia. Oireellisia
infektioita esiintyy enimmékseen lapsilla, joilla tavallisia oireita
ovat kuume, yské ja ylempien hengitysteiden infektiot (kuten
nielutulehdus,  vilikorvatulehdus ja  nielurisatulehdus).
Harvinaisissa tapauksissa adenovirusinfektiot voivat myos
aiheuttaa vakavaa keuhkokuumetta ja bronkioliittia pienilla
lapsilla. Adenovirusinfektiot tunnistetaan yhd useammin
vakavien hengitystie- ja muiden sairauksien aiheuttajiksi
immuunipuutteisilla aikuisilla. Edelld mainittujen oireiden
lisaksi adenovirusinfektio voi aiheuttaa erittdin tarttuvaa
sarveiskalvon ja sidekalvon tulehdusta sekd ruoansula-
tuskanavan sairauksia.

Haavoittuvien ryhmien, kuten imevaisten, pienten lasten ja
immuunipuutteisten henkildiden suojelemiseksi ja tarvittaessa
kohdennetun hoidon aloittamiseksi voi olla hyddyllista erottaa
adenovirus- ja RSV-infektiot toisistaan.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test on lateraali-
virtaukseen perustuva kromatografinen immunomaaritys
madritys adenoviruksen ja RS-viruksen (RSV) antigeenien
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ja erottamiseen ihmisen
nendnielundytteista.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test sisaltdd kaksi
sisdistd testiliuskaa (testikasetin vasemmalla puolella: RSV
Test; testikasetin oikealla puolella: Adenovirus Test).
Anti-adenovirus-vasta-aineet on immobilisoitu membraanin
testiviivan  alueelle  "ADV".  Anti-RSV-vasta-aineet on
immobilisoitu membraanin testiviivan alueelle "RSV". Nayte
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lisataan uuttoputkeen, joka sisaltaa puskuriliuosta adenovirus-
tai RSV-antigeenien vapauttamiseksi.

Testauksen aikana, jos ndytteessd on antigeenejd, ne
sitoutuvat anti-adenovirus- tai anti-RSV-vasta-aineisiin, jotka
on konjugoitu varipartikkeleihin ja esipinnoitettu testikasetin
konjugaattityynylle. Seos kulkee kapillaarivaikutuksen avulla
membraania pitkin ja vuorovaikuttaa membraanilla olevien
reagenssien kanssa. Anti-adenovirus- tai anti-RSV-vasta-aineet
kiinnittavat kompleksit testiviivojen "ADV" ja "RSV" -alueilla.
Ylimaaraiset varipartikkelit kiinnittyvat kontrolliviivan alueille
"C". Variviivan ilmestyminen testiviivan alueella "ADV" tai
"RSV" osoittaa positiivisen tuloksen. Variviivan puuttuminen
testiviivan alueella "ADV" tai "RSV" osoittaa negatiivisen
tuloksen.

Vériviivan  muodostuminen  kummallekin  kontrolliviivan
alueelle "C" toimii menettelytavan kontrollina, joka osoittaa ,
ettd naytteen tilavuus on riittdva ja membraanille
imeytyminen on tapahtunut.

* 20 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test -testikasettia
* 93/42/ETY mukaisesti toimitetut lisamateriaalit:
Mahdollisten lddkinnallisten tarviketuotteiden
saatavuusongelmien vuoksi testin mukana toimitettujen
naytetikkujen valmistaja voi vaihtua. Nain ollen, toimitetut
naytetikut ovat seuraavilta valmistajilta:
a) 20 steriilia naytetikkua, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, Kiina (valtuutettu EU-edustaja: WellKang
Ltd, Enterprise Hub, NW Business Complex, 1
Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Pohjois-Irlanti)
b) 20 steriilia naytetikkua, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
“ 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, Kiina (valtuutettu EU-edustaja: BioDomi
GmbH, Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim
am Main, Saksa)

® 20 puskuriliuoksen sisaltavdaa uuttoputkea ("Buffer") (noin
500 pL kussakin)*

* 20 tippakorkkia

¢ 1 reagenssipidike

o 1 kdyttoohjeet

*Puskuriliuos sisaltaa sdiléntdaineen:

ProClin™ 300: <0,001 %.

5. Tarvittavat lisimateriaalit

® Ajastin

seuraavan

6. Varastointi & stabiilius

Testipakkaukset  tulee  sdilyttdd 2-30°C  lampétilassa
ilmoitettuun viimeiseen kdyttopaivaan saakka. Testikasetit
sdilyvat stabiileina foliopusseihin painettuun viimeiseen
kayttopaivadn saakka. Testikasetit tulee sdilyttaa sinetdidyissa
foliopusseissaan kayttoon saakka. Ala pakasta testipakkauksia.
Ala kiyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen.  Testipakkauksen komponentit tulee suojata
kontaminaatiolta. Ald kiytd testipakkauksen komponentteja,
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mikali huomaat merkkeja mikrobikontaminaatiosta tai
saostumisesta. Annostelutarvikkeiden, sdilytysastioiden tai
reagenssien biologinen kontaminoituminen voi johtaa
epdatarkkoihin tuloksiin.

Huom: Kaikki kayttopdivamaarat ovat muodossa Vuosi-
Kuukausi-Paiva. 2022-06-18 tarkoittaa 18. kesdkuuta, 2022.

7. Varoitukset ja varotoimet

¢ Vain ammattimaiseen in-vitro -diagnostiseen kayttoon.

Lue kayttoohjeet huolellisesti lapi ennen testaamista.

Ald  kiyta testid pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Als kayta testipakkauksen komponentteja, jos padpakkaus
on vaurioitunut.

Testit ovat vain kertakayttoon.

Ala lisaa naytetta reaktioalueelle (tulosalue).
Kontaminaation vilttdmiseksi, dla koske reaktioalueeseen
(tulosalue).

Vélta naytteiden ristikontaminaatio kayttamalla
uuttoputkea jokaiselle keratylle naytteelle.

Ala vaihda tai sekoita eri testipakkausten komponentteja.
Ald kayta puskurilivosta, jos se on varjdytynyt tai
sameutunut. Varimuutos tai sameus voivat olla merkkeja
mikrobikontaminaatiosta.

Ald syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteitd ja
testipakkauksia kasitellaan.

uutta

o Kayta suojavaatetusta, kuten laboratoriotakkia,
kertakdyttokasineitda ja silmdsuojaimia, kun ndytteitd
kasitelldaan.

Kasittele kaikkia naytteita mahdollisina tartuntalahteina.
Noudata mikrobiologisia vaaroja koskevia varotoimia
kaikkien toimenpiteiden aikana ja noudata asianmukaisia
madardyksia koskien ndytteiden havittamista.

Testipakkaus sisaltda eldinperdisia tuotteita. Sertifioitu tieto
alkuperasta ja/tai eldinten terveydentilasta ei taysin takaa
tarttuvien  taudinaiheuttajien  puuttumista.  Tuotteita
suositellaan taten kasiteltavan mahdollisesti tartuttavina, ja
kasittelyssa tulee noudattaa yleisid varotoimenpiteitd (esim.
ald niele tai hengita).

Lampatila voi vaikuttaa haitallisesti testituloksiin.
Kdytetyt testausmateriaalit on havitettdva
maardysten mukaisesti.

8. Naytteenotto ja valmistelu

Nendnielundyte:

* On tarkeaa kerata niin paljon eritettd kuin mahdollista.

e Aseta ndytetikku varovasti siihen sieraimeen, jossa
silmamaaraisesti tarkasteltuna havaitset enemman eritetta,
kitalaen suuntaisesti (ei ylospdin), kunnes vastusta ilmenee
tai etdisyys on sama kuin korvan ja potilaan sieraimen
vélinen etaisyys, mika osoittaa kontaktin nenanieluun.
Hankaa ja pyorita ndytetikkua varovaisesti useita kertoja.
Poista naytetikku samanaikaisesti pyorittden. Naytteet
voidaan ottaa molemmista sieraimista samalla naytetikulla,
mutta ndytteitd ei tarvitse ottaa molemmilta puolilta, jos

paikallisten

karki  on  kyllastynyt nesteelld jo ensimmadisesta
ndytteenotosta.

Huom:

® Parhaan suorituskyvyn varmistamiseksi, kayta

testipakkauksen mukana toimitettuja naytetikkuja.
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o Ndytteet tulee testata valittomasti kerdaamisen jalkeen.
Parhaan testin suorituskyvyn saavuttamiseksi kaytd
vastakerattyja naytteita.

o Al kdytd naytteits, jotka ovat selvasti kontaminoituneet
verella, silla se voi haitata ndytteen virtausta ja johtaa
virheellisiin tuloksiin.

9. Testausmenettely

Anna testien, ndytteiden, puskuriliuoksen sisdltdvien

uuttoputkien ja/tai kontrollien mukautua

huoneenlampaisiksi (15-30°C) ennen testin suorittamista.

1. Pida  puskuriliuoksen  sisdltavaa
uuttoputkea, joka on merkitty
potilaan tai kontrollin tunnisteella,
pystysuorassa. Poista alumiinifolio
putkesta.

. Laita kerdtyn ndytteen sisaltava
naytetikku putkeen. Pyorita
naytetikkua 5 kertaa ja paina se
napakasti uuttoputken seinamaa ja
pohjaa vasten.

. Poista naytetikku varovasti samalla,
kun puristat uuttoputken reunoja
naytetikkua  vasten  saadaksesi
mahdollisimman paljon nestettd
ulos. Havita naytetikku
tartuntataudinaiheuttajien
kasittelyd koskevien sdannosten
mukaisesti.

. Kiinnita tippakorkki putkeen.

. Aseta putki reagenssipidikkeeseen
osoitettuun kohtaan.

. Poista testikasetti foliopakkauksesta
ja kaytda se mahdollisimman pian.
Parhaat tulokset saadaan, jos testi
suoritetaan valittomasti
foliopakkauksen avaamisen jalkeen.
Merkitse testikasettiin potilaan tai o —
kontrollin tiedot.

N
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7. Aseta testikasetti puhtaalle ja
tasaiselle alustalle.

8. Kaanna putki ylosalaisin ja siirrd 3
tippaa (noin 75 plL) uutettua liuosta
kumpaankin testikasetin
nayteaukkoon (S1) ja (S2).

9. Kaynnista ajastin.

10. Odota vdriviivojen muodostumista.

Lue tulokset 15 minuutin kuluttua.
Ald  tulkitse tuloksia endd 20
minuutin jalkeen.

10. Tulosten tulkinta

Positiivinen adenovirukselle:

Kaksi variviivaa muodostuu tulosalueelle.
Yksi viiva muodostuu  kontrolliviiva-
alueelle "C" ja toinen viiva muodostuu
testiviiva-alueelle "ADV".

w
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Positiivinen RSV:lle:
Kaksi variviivaa muodostuu tulosalueelle.

Yksi viiva muodostuu  kontrolliviiva- |
W ) . \V/ .

alueelle "C" ja toinen viiva muodostuu |

testiviiva-alueelle "RSV". N/ NS

Huom: Testiviiva-alueiden "ADV" tai "RSV" varin voimakkuus
voi vaihdella riippuen ndytteen sisdltaman analyytin
pitoisuudesta. Mika tahansa vdrisavy testinviivan alueella
”"ADV” tai ”RSV” on tulkittava positiiviseksi tulokseksi.
Huomaa, etta tdma on vain kvalitatiivinen testi, eika silla voida
maarittad analyytin pitoisuutta naytteessa.

Negatiivinen:
Kullekin  kontrolliviivan alueelle "C"
muodostuu  vdriviiva.  Testiviivojen

”"ADV” ja "RSV” alueille ei muodostu
variviivoja. N
Mitédton:

Kontrolliviiva "C" ei muodostu. Kaikkien
sellaisten testien tulokset, jotka eivdt ole
tuottaneet kontrollivivaa madritettyna
lukemisaikana, on hylattava. Lue
kayttoohjeet huolellisesti uudelleen ja
toista testaus uudella testikasetilla. Jos
ongelma jatkuu, lopeta testien kaytto
valittdmasti ja ota yhteys jakelijaasi.
Riittdamaton ndytemaara, virheellinen
testin suoritustapa tai erddntyneet testit |
ovat yleisimpid syitd kontrolliviivan \
epéonnistumiseen.

11. Laadunvarmistus

Testikasetti sisdltaa sisadnrakennetun toimintakontrollin:

Variviivan ilmestyminen jokaiselle kontrolliviivan alueelle "C"
katsotaan sisdiseksi toimintakontrolliksi. Se vahvistaa naytteen
riittdvan tilavuuden, riittavan membraanille imeytymisen ja
oikean suoritustekniikan.

Hyvd laboratoriokdytdnté (GLP) suosittelee kayttamaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja testipakkauksen oikeanlaisen
suorituskyvyn varmistamiseen.

e NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test on tarkoitettu
vain ammattimaiseen in-vitro -diagnostiseen kayttoon.
Testid tulisi kayttdad ainoastaan adenovirus- ja RSV-
antigeenien kvalitatiiviseen osoittamiseen ja erottamiseen
ihmisen nenanielunaytteista.

Kvantitatiivista arvoa tai adenovirus- ja RSV-antigeenien
pitoisuuden nousu- tai laskunopeutta ei voida maarittaa
talla kvalitatiivisella testilla.

Testin tarkkuus riippuu naytteen laadusta. Epatarkkoja
testituloksia voi syntyd, jos ndytteet kerdtdan tai sailytetddn
vaarin (ks. kohta 8 ”Naytteenotto ja valmistelu”).

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test osoittaa
ainoastaan adenovirus- ja RSV-antigeenien esiintymisen
naytteissa, eikd sita pida kayttdaa ainoana kriteerina
adenovirus- tai RSV-infektion diagnosoimiseksi.

Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, kaikkia
tuloksia on tulkittava yhdessa muiden ladkarin kdytettdvissa
olevien kliinisten tietojen kanssa.
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* Jos oireet jatkuvat negatiivisesta tuloksesta huolimatta,
lisdtestausta  muita  kliinisid ~ menetelmid  kdyttden
suositellaan. Negatiivinen tulos ei missaan vaiheessa sulje
pois adenovirus- tai RSV-infektion mahdollisuutta.

* Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot riippuvat suuresti

esiintyvyydesta. Paikallinen esiintyvyys olisi otettava
huomioon diagnostisten testitulosten tulkinnassa.
e Positiiviset tulokset eivat poissulje muiden

taudinaiheuttajien aiheuttamia koinfektioita.
¢ Ole erittdin varovainen, kun otat nendnielunaytteita lapsilta.

13. Suoritusominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen sensitiivisyys ja spesifisyys

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Testid arvioitiin
kliinisilla nendnielun tikkundytteilld, joiden status vahvistettiin
PCR:Il&.

Tulokset esitetddn seuraavissa taulukoissa.

Yhteensd
NADAL®

Adenovirus/ 6
RSV Combo
Rapid Test
(adeno- 215
virukselle)

216 284

98,53 % (92,13 % - 99,74 %)*
99,07 % (96,69 % - 99,75 %)*
98,94 % (96,94 % - 99,64 %)*

112

Diagnostinen sensitiivisyys:
Diagnostinen spesifisyys:
Kokonaisyhtapitavyys:
*95% luottamusvali

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
GETI R 170 172
(RsV:lle)

171 284

98,23 % (93,78 % - 99,51 %)*
99,42 % (96,76 % - 99,90 %)*
98,94 % (96,94 % - 99,64 %)*

Diagnostinen sensitiivisyys:

Diagnostinen spesifisyys:
Kokonaisyhtapitavyys:
*95% luottamusvali
Analyyttinen suorituskyky
Havaitsemisraja

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Testin 95%:n
havaitsemisraja rekombinantille adenovirusantigeenille
(tyyppi 3) on 0,05 ng/mL. NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Testin 95%:n havaitsemisraja RSV-alatyypin A kannoille
on 93,6 TCIDsg/mL ja RSV-alatyypin B kannoille on
11,7 TCIDsp/mL, ja ne madritettiin inaktivoidun RSV:n
laimennoksen avulla.
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Prozone-ilmi6

Prozone-ilmiota ei havaittu, kun testattiin ndytteitd, jotka
sisalsivat adenovirusantigeenia pitoisuuksina jopa
4,17 x 10° TCIDso/mL, tai ndytteitd, jotka sisdlsivat RSV-
antigeenid pitoisuuksina jopa 4,68x10*TCIDso/mL RSV-
alatyypin A kannoille ja jopa 1,17 x 10° TCIDsp/mL RSV-
alatyypin B kannoille.

Analyyttinen tarkkuus

Ristireaktiivisuustutkimus
Adenovirus- ja RSV-negatiiviset nenanielun tikkunaytteet,
joihin oli lisatty seuraavia mahdollisesti ristireagoivia aineita,
testattiin kdyttamalld NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
Testia.
SARS-CoV-1 Urbani
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020

1x10° PFU/mL
1x10° TCIDso/mL

von minden
Patogeeni us
h aureus, kanta NCTC 8325 1x10° CFU/mL
Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)
Pi ystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL
Poolattu ihmisen nendhuuhde N/A 14% v/v

Ristireaktiivisuutta naytteiden kanssa ei havaittu testattaessa
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Testills.

Interferenssitutkimus

Adenovirus- ja RSV-negatiivisiin nendnielun tikkundytteisiin,
nendnielun  tikkundytteisiin, joihin  oli lisatty 10uL
adenoviruspositiivista kontrollia, seka nendnielun
tikkundytteisiin, joihin oli lisatty 10 pL RSV-positiivista
kontrollia, lisattiin 10 uL seuraavia mahdollisesti hairitsevia
aineita alla luetelluilla pitoisuuksilla, ja ne eivat osoittaneet
h&irioita NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Testin kanssa.

fl A HIN1 -virus 6x10° TCIDso/mL
fl A H3N2 -virus 9x10° TCIDso/mL 5 mg/mL
fl A H5N1 -virus 8x10* TCIDso/mL Osel (infl ) 10 mg/mL
fl A H7N9 -virus 9x10°* TCIDso/mL Artemeetteri/lumefantriin 50uM
fl B N/A 3x10° TCIDso/mL i (malaria)
Adenovirus tyyppi 1 3x10° TCIDso/mL Doksisykliinihyklaatti 70uM
Adenovirus tyyppi 2 2x10° TCIDso/mL Antiviraaliset (malaria)
Adenovirus tyyppi 3 1x10° TCIDso/mL ladkkeet Kiniini (malaria) 150 pM
Adenovirus tyyppi 5 4x10° TCIDso/mL Lamivudiini
Adenovirus tyyppi 7 1x10° TCIDso/mL (annref{m.nraallnen 1mg/mL
Adenovirus tyyppi 55 4x10° TCIDso/mL . Iaaklt‘ys)
RS-virus tyyppi A/B 3x10° TCIDso/mL Ribavi ni fHCV) 1 mg/mL
[ koronavirus 229E 1x10° PFU/mL Daklatasviiri (HCV) 1mg/mL
t koronavirus 0C43 1x10° PFU/mL Musiini n.audan )
' koronavirus NL63 1x10° PFU/mL o Ieuanalussylkl.rla:ha5|sta, 100 pg/mL
I koronavirus HKUL 1x10° PFU/mL Hengitystiendy 'VV'fI‘(" >
MERS-koronavirus Florida/USA-2/Saudi 1x10° PFU/mL teet EDT’_\:a"" oagu.outu 5% (v/v)
Arabia.2014 isen veri
Parainfluenssavirus tyyppi 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Blotnn’: — 100 pg/mL
Rinovirus tyyppi A16 N/A 1x10° TCIDso/mL Neosynephrin 10% (v/v)
PR PP - 5 (fenylefriini)
L P 2 1x10° solua/mL teet Afrin® nendsumute
Legionell hila 82A3105 1x10° solua/mL tai -tipat n ”Iii:i) 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis K 1x10° solua/mL - =
- - 3 10% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° solua/mL " " °
- - 3 homeopaattinen Zicam
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° solua/mL . N
- ” < Homeopaattin allergiaa helpottava 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° solua/mL en allergiaa o oali
. P S
Mycobacterium tubercul.aSIs H37Rv 1x10° solua/mL lievittava ladke Natriumkromoglikaatti 20 mg/mL
Streptococcus pneumoniae 475298 1x10° solua/mL Olopatadiinihydrokloridi 10 mg/mL
[Maryland (D1) 6B-17] "
- Parasetamoli
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland o P, ( PR 199 um
23F-16] 1x10° solua/mL T 5] )
s iae 262 1C dkkeet Asetyylisalisyylihappo 3,62 mM
treptococcus pneumoniae lae 1x10° solua/mL Ibuprofeeni 2,425 mM
104340] PR
PRPTIT Mupirosiini 10 mg/mL
str oceu 14 1x10° solua/mL Tobramysiini 5 pg/mL
10 [29055] Antibiootit Ermoind e
Streptococcus pyog yyppik T1 1x10° solua/mL s rytﬂ ky — 30'2 uM
My P mutantti 22 1x10° solua/mL iprofioksasiini Gl
Mycoplasma pneumlfniae Eaton- 1X10° solua/mL Taf‘kkuus
FH-kanta . Toistettavuus
U, L M129-87 1x10° solua/mL Toistettavuus  todettiin  testaamalla 20  replikaattia
Chl di iae, AR39 1x10° IFU/mL

Ihmisen metapneumovirus 16 tyyppi Al,
kanta 1A10-2003
Enterovirus tyyppi 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae b-tyyppi, Eagan- 1x10° CFU/mL
kanta
Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL
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adenovirusnegatiivisista ja -positiivisista kontrollindytteista
sekd 20 replikaattia RSV-negatiivisista ja -positiivisista
kontrollindytteista kdyttden kolmea NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test -erda yhdessa testauspaikassa. >99%
néytteistad tunnistettiin oikein (20/20 oikeaa testid kontrollia
kohti, 95%:n luottamusvali:  83,2% - 100%).  NADAL®
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Adenovirus/RSV Combo Rapid Test osoitti hyviksyttivan
toistettavuuden.

Uusittavuus

Uusittavuus ~ maaritettiin ~ testaamalla 5  replikaattia
adenoviruksen negatiivisista ja positiivisista kontrollindytteista
sekd 5 replikaattia RSV:n negatiivisista ja positiivisista
kontrollindytteista. Testauksen suoritti 5 operaattoria
kayttaen kolmea NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test -
erad kolmessa eri paikassa viitena eri paivana. >99% naytteista
tunnistettiin oikein (375/375 oikeaa testid kontrollia kohden,
95%:n luottamusvali: 99% - 100%). NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test osoitti hyvaksyttavan uusittavuuden.

Jos NADAL® Adenovirus/RSV  Combo Rapid Testin
suorituskykyyn liittyy vakavia vaaratilanteita, ilmoita niista
vélittémasti nal von minden GmbH:lle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle. Mikali vield mahdollista, ala havita kaytettya
testid ja testipakkauksen osia.
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NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test este un test
imunocromatografic cu flux lateral pentru detectarea
calitativa si diferentierea antigenelor de adenovirus si virusul
sincitial respirator (RSV) 1in specimene de tampon
nazofaringian uman. Testul este destinat utilizarii ca ajutor in
diagnosticarea infectiilor cu adenovirus si RSV la pacientii cu o
infectie suspectatd de RSV sau adenovirus, care prezinta
simptome tipice ale unei infectii a cdilor respiratorii (vezi
sectiunea 12 'Limitari'). Procedura testului nu este automata si
nu necesita pregatire sau calificare speciala. NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test este destinat exclusiv
utilizarii profesionale.

2. Introducere si semnificatie clinica
RSV este cel mai comun virus respirator la sugari si copii mici.
Infectia afecteaza practic toti copiii pana la varsta de doi ani.

La majoritatea cazurilor, virusul provoacda simptome
asemdnatoare cu cele ale rdcelii comune. La sugarii nascuti
prematur si/sau cu boli cronice ale plamanilor, RSV poate
cauza o boald severd sau chiar potential letald. Tnainte de
introducerea Synagis®, boala RSV provoca anual peste 125.000
de spitalizari. Riscul de mortalitate era ridicat in randul a
aproximativ 2% dintre sugari. Simptomele RSV pot include
febra si rinoree, precum si alte simptome mai grave, cum ar fi
tuse, respiratie dificila si rapida sau respiratie suieratoare.
Simptome similare pot aparea si in cazul infectiilor cu
adenovirus. Adenovirusurile sunt patogeni care pot cauza o
varietate de simptome diferite, in functie de tesutul afectat.
Infectiile cu adenovirus sunt adesea asimptomatice. Cele mai
multe infectii simptomatice apar la copii, care prezintd
frecvent simptome precum febrd, tuse si infectii ale cailor
respiratorii superioare (cum ar fi faringita, otita medie si
amigdalita). Tn cazuri rare, infectiile cu adenovirus pot duce,
de asemenea, la pneumonie severa si bronsiolitd la copii mici.
Infectiile cu adenovirus sunt tot mai recunoscute ca o cauza a
bolilor respiratorii severe si a altor afectiuni clinice la adulti
imunocompromisi. in plus fatd de simptomele mentionate
anterior, o infectie cu adenovirus poate provoca
keratoconjunctivita extrem de contagioasa si boli ale tractului
gastrointestinal.

Pentru a proteja grupurile vulnerabile, cum ar fi sugarii, copiii
mici si persoanele imunocompromise si, daca este necesar,
pentru a initia un tratament tintit, poate fi util sa se
diferentieze intre infectiile cu adenovirus si RSV.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test este un test
imunocromatografic cu flux lateral pentru detectarea
calitativa si diferentierea antigenelor de adenovirus si RSV in
specimene de tampon nazofaringian uman.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test contine doud
benzi de test interne (partea stdnga a casetei de testare: Test
RSV; partea dreaptd a casetei de testare: Test Adenovirus).
Anticorpii anti-adenovirus sunt imobilizati in zona liniei de test
'ADV' a membranei. Anticorpii anti-RSV sunt imobilizati in zona
liniei de test 'RSV' a membranei. Proba este addugatd intr-un
tub de extractie continand tampon, pentru a elibera antigenii
de adenovirus sau RSV.
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Tn timpul testului, antigeni extrasi, dacd sunt prezenti in
specimen, se leaga de anticorpii anti-adenovirus sau anticorpii
anti-RSV conjugati cu particule colorate si preacoperiti pe
padul de conjugare al casetei de testare. Amestecul migreaza
apoi pe membrand cromatografic prin actiune capilard si
interactioneaza cu reactivii de pe membrana. Complexele sunt
capturate apoi de anticorpii anti-adenovirus sau de anticorpii
anti-RSV in zonele liniilor de test 'ADV' sau 'RSV'. Particulele
colorate in exces sunt capturate in zobele liniilor de control 'C".
Prezenta unei linii colorate in zona liniei de test 'ADV' sau 'RSV'
indicd un rezultat pozitiv. Absenta unei linii colorate in zona
liniei de test '"ADV' sau 'RSV' indicd un rezultat negativ.

Formarea unei linii colorate in fiecare zond de control 'C'
serveste ca un control procedural, indicdnd ca volumul
corespunzator de proba a fost adaugat si ca absorbtia
membranei a avut loc.

e 20 casete de testare NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid
* Materiale suplimentare furnizate conform 93/42/EEC:
Datoritd posibilelor deficite de aprovizionare cu produse
medicale accesorii, producatorul tampoanelor poate fi
schimbat. Prin urmare, tampoanele furnizate provin de la
unul dintre producatorii enumerati mai jos.
a) 20 tampoane sterile, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u Nr. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (reprezentant autorizat in UE:
WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business
Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Irlanda de Nord)
b) 20 tampoane sterile, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd.,
N Camera 201, Cladirea 5, Nr. 360, Drumul
Tianmushanxi, Strada Yuhang, Districtul Yuhang,
Hangzhou, 311100 Zhejiang, China (reprezentant
autorizat in UE: BioDomi GmbH, Schokoladenring
13, 65795 Hattersheim am Main, Germania)

20 de tuburi de extractie continand tampon 'Buffer'
(aproximativ 500 pL fiecare)*

* 20 de capace cu picurator

¢ 1 suport pentru reactivi

¢ 1 manual de utilizare

*Tamponul contine urmatorul conservant: ProClin™ 300:
<0,001%.

5. Materiale suplimentare necesare

e Cronometru

6. Depozitare si stabilitate

Kiturile de testare trebuie pastrate la temperaturi intre 2-30°C
pand la data de expirare indicatd. Casetele de testare sunt
stabile pand la data de expirare imprimata pe pungutele de
folie. Casetele de testare trebuie sa ramana in pungutele de
folie sigilate pana la utilizare. Nu congelati kiturile de testare.
Nu utilizati testele dupd data de expirare indicata pe ambalaj.
Trebuie avuta grija pentru a proteja componentele kitului de
testare de contaminare. Nu utilizati componentele kitului de
testare dacd exista dovezi de contaminare microbiana sau
precipitare. Contaminarea biologicd a echipamentului de

~
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distributie, containerelor sau
rezultate inexacte.

reactivilor poate duce la

Note: Toate datele de expirare sunt imprimate in formatul An-
Luna-Zi. 2022-06-18 indicd 18 iunie 2022.

7. Avertismente si precautii

Destinat exclusiv utilizarii profesionale in diagnosticare
in-vitro.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de testare.
Nu utilizati testul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
Nu utilizati componentele kitului daca ambalajul principal
este deteriorat.

Testele sunt destinate pentru utilizare unica.

Nu adaugati probe in zona de reactie (zona de rezultate).
Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie.
Evitati contaminarea incrucisatd a probelor, prin utilizarea
unui nou tub de extractie pentru fiecare proba obtinuta.

Nu substituiti si nu amestecati componente din kituri de
testare diferite.

Nu utilizati tamponul daca este decolorat sau tulbure.
Decolorarea sau turbiditatea pot fi semne de contaminare
microbiana.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona unde se
manipuleaza probele.

Purtati Tmbracaminte de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
in timpul analizarii probelor.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati precautiile stabilite pentru riscurile
microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si ghidurile
standard pentru eliminarea corespunzdtoare a
specimenelor.

Kitul de testare contine produse de origine animald.
Cunostintele certificate privind originea si/sau starea
sanitara a animalelor nu garanteaza complet absenta
agentilor patogeni transmisibili. Este recomandat sa tratati
aceste produse ca fiind potential infectioase si sa le
manipulati conform precautiunilor de sigurantd obisnuite
(de exemplu, nu le inghititi sau inhalati).

* Temperatura poate afecta negativ rezultatele testului.
Materialele  utilizate  trebuie  eliminate conform
reglementarilor locale.

8. Colectarea si pregatirea probelor

Proba nazofaringiana:

¢ Este important sa obtineti cat mai multa secretie posibila.

¢ Introduceti tamponul in ndri, paralel cu palatul (nu in sus),
pana cand intalniti rezistenta sau distanta este echivalenta
cu cea de la ureche la nara pacientului, indicand contactul cu
nazofaringele.

* Rasuciti si rotiti tamponul de cateva ori.

« Indepartati incet tamponul in timp ce il rotiti. Specimenele
pot fi colectate din ambele nari folosind acelasi tampon, dar
nu este necesar sa colectati specimene din ambele parti
daca varful tamponului este saturat cu lichid din prima
colectare.

Nota:

® Pentru a asigura performanta optima, utilizati tampoanele
furnizate in kitul de testare.

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47

445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal

von minden

* Probele de tampon trebuie testate imediat dupa colectare.
Pentru cele mai bune rezultate ale testului, utilizati probe
proaspat colectate.

¢ Nu utilizati probe care sunt evident contaminate cu sange,
deoarece acest lucru poate interfera cu fluxul probei si
poate conduce la rezultate inexacte ale testului.

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele, tuburile de extractie care contin

tampon si/sau controalele la temperatura camerei (15-30°C)

inainte de testare.

1. Tineti un tub de extractie care contine
tampon si  este etichetat cu
identificarea  pacientului sau a
controlului  in  pozitie verticala.

Tndepértati folia de aluminiu de pe tub.

2. Introduceti tamponul cu  proba
colectata in tub. Rotiti tamponul de 5
ori si presati-l ferm de peretii si fundul
tubului de extractie.

3. Indepértati  cu grija  tamponul,
comprimand  peretii  tubului de
extractie pentru a stoarce cat mai mult
lichid posibil. Aruncati tamponul
conform ghidurilor pentru manipularea
agentilor infectiosi.

4. Atasati un capac cu picurdtor la tub.

5. Asezati tubul in zona desemnatd a
suportului de reactivi.

6. Indepértati caseta de testare din punga
de folie si utilizati-o cat mai curand
posibil. Cele mai bune rezultate se
obtin dacd testul este efectuat imediat
dupa deschiderea pungii de folie. —
Etichetati caseta de testare cu datele
de identificare ale pacientului sau ale
controlului.

7. Asezati caseta de testare
suprafata curata si plana.

8. Intoarceti tubul si transferati 3 picaturi
(aproximativ 75 plL) din solutia extrasa
in fiecare orificiu pentru proba (S1) si
(S2) al casetei de testare.

9. Porniti cronometrul.

pe o

10. Asteptati aparitia liniilor colorate. Cititi

rezultatul testului dupa 15 minute. Nu
interpretati rezultatul dupa mai mult
de 20 de minute.

10. Interpretarea rezultatelor

Pozitiv pentru adenovirus:

Se dezvoltd doua linii colorate in zona I
rezultatelor. O linie se dezvolta in zona
liniei de control ‘C’ si cealaltad linie in =]
zona liniei de test ‘ADV’.
Pozitiv pentru RSV:
Se dezvolta doua linii colorate in zona Py
rezultatelor. O linie se dezvolta in zona
liniei de control ‘C’ si cealaltd in zona |
liniei de test ‘RSV'.
.nal-vonminden.com 48
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Nota: Intensitatea culorii in regiunea liniei de test ‘ADV’ sau
‘RSV’ poate varia in functie de concentratia substantei
prezente in proba. Orice nuanta de culoare in zona liniei de
test ‘ADV’ sau ‘RSV’ trebuie considerata un rezultat pozitiv.
Retineti cd acesta este un test calitativ si nu poate determina
concentratia de substantd in probd.

Negativ: 7S
Se dezvoltd o linie colorata in fiecare
zond de control ‘C’. Nu se dezvolta
linii colorate in zonele liniei de test AV
‘ADV’ si ‘RSV'.

Invalid

Linia de control ‘C’ nu se dezvolta.
Rezultatele oricarui test care nu a
produs o linie de control in perioada
de citire specificatd trebuie sa fie AT
anulate. Vi rugdm s3 refaceti
procedura si sd repetati testul cu o
noud casetd de testare. Dacd
problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea kitului de testare si
contactati distribuitorul.

Volumul insuficient al  probei, ) / N
procedura de operare incorectd sau

testele expirate sunt cele mai

probabile motive pentru lipsa liniei

de control.

11. Controlul calitatii

Un control procedural intern este inclus in caseta de testare:

O linie coloratd care apare in fiecare zona a liniei de control
,C” este considerata control procedural intern. Acest lucru
confirma un volum suficient de probad, o absorbtie adecvata a
membranei si tehnica procedurala corectd.

Bunele practici de laborator (GLP) recomanda utilizarea
materialelor de control externe pentru a asigura performanta
adecvatd a kitului de testare.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test este destinat
exclusiv utilizarii profesionale in-vitro. Testul trebuie utilizat
pentru detectarea calitativa si diferentierea antigenelor
adenovirusului si RSV in specimene umane nazofaringiene.
Nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere/scadere a
concentratiei antigenelor adenovirusului si RSV nu pot fi
determinate cu acest test calitativ.
Acuratetea testului depinde de calitatea probei. Rezultatele
inexacte pot apdrea din cauza colectdrii sau stocarii
necorespunzatoare a probei (vezi sectiunea 8 ,Colectarea si
pregatirea probelor”).
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test detecteaza doar
prezenta antigenii adenovirusului si RSV in probe si nu
trebuie utilizat ca singur criteriu pentru diagnosticarea unei
infectii cu adenovirus sau RSV.
La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate
rezultatele trebuie interpretate in contextul altor informatii
clinice disponibile medicului.
o Daca rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice
persista, se recomandd teste suplimentare. Un rezultat
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negativ nu exclude in niciun moment posibilitatea unei
infectii cu adenovirus sau RSV.

 Valorile predictive pozitive si negative depind foarte mult de
prevalenta. Prevalenta locald trebuie luatd in considerare
atunci cand se interpreteaza rezultatele testului de
diagnostic.

¢ Rezultatele pozitive nu exclud coinfectiile cu alti patogeni.

* Va rugam sa fiti foarte atenti atunci cand colectati probe de
tampon nazofaringian de la copii.

13. Caracteristici de performanta
Performanta clinica

Sensibilitate si specificitate in diagnosticare

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a fost evaluat cu
probe clinice de tampon nazofaringian a caror stare a fost
confirmatd folosind PCR. Rezultatele sunt prezentate fin

tabelele urmatoare.
T pou [ egan [ o |

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
GETI R
(pentru
adenovirus)

67 2 69

98,53% (92,13% - 99,74%)*
99,07% (96,69% - 99,75%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

T T
2 70

Sensibilitate diagnostica: 98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

Sensibilitate diagnostica:
Specificitate diagnostica:
Acord general:

*95% interval de incredere

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
Rapid Test

(pentru RSV)

Specificitate diagnostica:
Acord general:

*95% interval de incredere
Performanta analitica
Limita de detectare

Limita de detectare de 95% a NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test pentru antigenul de adenovirus recombinant (tip 3)
este de 0,05 ng/mL. Limita de detectare de 95% a NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test pentru tulpinile RSV subtip
A este de 93,6 TCIDso/mL, iar pentru tulpinile RSV subtip B este
de 11,7 TCIDsp/mL, si a fost determinatd prin diluarea RSV
inactivat.

Efectul prozona

Nu s-a observat niciun efect prozona atunci cand au fost
testate probe cu o concentratie de antigen adenovirus de
pana la 4,17x10° TCIDsp/mL sau probe cu o concentratie de
antigen RSV de pana la 4,68 x 10*TCIDso/mL pentru tulpinile
RSV subtip A si pana la 1,17 x 10° TCIDso/mL pentru tulpinile
RSV subtip B.
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Specificitate analitica

Studiu de reactivitate incrucisata
Probele de tampon nazofaringian negative pentru adenovirus
si RSV, contaminate cu substantele potential reactivante
incrucisat, au fost testate folosind NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test.
SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL
Virusul gripal A HIN1 6x10° TCIDso/mL

von minden
Studiu de interferenta

Probele de tampon nazofaringian negative pentru adenovirus
si RSV, probele de tampon nazofaringian contaminate cu 10 pL
de control pozitiv pentru adenovirus, precum si probele de
tampon nazofaringian contaminate cu 10 pL de control pozitiv
pentru RSV, au fost contaminate cu 10 pL din urmdtoarele
substante potential interferente la concentratiile listate mai
jos si nu au prezentat nicio interferentd cu NADAL®

Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Virusul gripal A H3N2 9x10° TCIDso/mL Zanamivir (grip3) 5 mg/mL
Virusul gripal A H5N1 8x10° TCIDso/mL Oseltamivir (grip&) 10 mg/mL
Virusul gripal A H7N9 9x10° TCIDso/mL Artemether/Lumefantrine 50 uM
Gripa B N/A 3x10° TCIDso/mL ___(malaria) ___
Adenovirus tip 1 3x10° TCIDso/mL Medi Doxiciclina hiclat (malarie) 70 uM
Adenovirus tip 2 2x10° TCIDso/mL antivirale Chinina (malarie) 150 pM
Adenovirus tip 3 1x10° TCIDso/mL Lamlvudtllnat(me.dltiament 1 mg/mL
Adenovirus tip 5 4x10° TCIDso/mL antiretrovira )
Adenovirus tip 7 1x10° TCIDso/mL Rlbavmn? (HC) 1 mg/mL
Adenovirus tip 55 4x10° TCIDso/mL Dac.:lautas.wr (HCY) 1mg/mL
Virusul sincitial respirator de tip A/B 3x10° TCIDso/mL | Muu‘rlla d'::vlianld::e s 100 pg/mL
Coronavirus uman 229E 1x10° PFU/mL Probe <5 S22T pl
Coronavirus uman OC43 1x10° PFU/mL respiratorii ange ur::r;;::coagu at 5% (v/v)
Coronavirus uman NL63 1x10° PFU/mL Bioting 100 pg/mlL
Coronavirus uman HKU1 1x10° PFU/mL Neosynephrin® B
MERS-Coronavirus Florida/SUA-2/Saudit 1x10° PFU/mL (fer:,ilef'r)iné) 10% (v/v)
Virusul paragripal tip 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL Spray-uri sau Spray nazal Afrin®
Rinovirus tip A16 N/A 1x10° TCIDso/mL picaturi nazale foxi lina) 10% (v/v)
Leai M P " Py 5
Legionells hila 82A3105 i:igs z:::::j::: Spray nazal salin 10% (v/v)
di Gel nazal homeopat
Mycobac.terium tubercu.lasis K 1><10: celule/mL h ;e Zicam® pentru 5% (v/v)
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° celule/mL pentru ameliorarea alergiilor
Mycobacterium tuberculosis HN878 1><10: celule/mL liorarea Cr licat de sodiu 20 mg/mL
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° celule/mL alergiilor Clorhidrat de olopatadin 10 mg/mL
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° celule/mL Paracetamol
Streptococcus pneumoniae 475298 5 di (ac inofen) 199 uM
1x10° celule/mL )
[Maryland (D1) 6B-17] finfl e Acid acetilsalicilic 3,62 mM
Streptococcus pneumoniae 178 [Polonia 1x10° celule/mL Ibuprofen 2,425 mM
23F-16] . Mupirocind 10 mg/mL
Streptococcus ]f:;g:g]omae 262 [CIP 1x10° celule/mL Antibiotice Tobramicind 5 pg/mL
- - Eritromicina 81,6 uM
Streptococcus ’:IJ.'O'TZI;:)OS';]‘,E Slovacia 14- 1x10° celule/mL Ciprofloxacina 30,2 uM
Streptococcus pyogenes typing strain T1 1x10° celule/mL Precizie
| Mycopl p iae 22 1x10° celule/mL Repetabilitate
Tulpina Mycoplasma pneumoniae FH a 1x10° celule/mL Repetabilitatea a fost stabilitd prin testarea a 20 de replici ale
Eaton probelor de control negative si pozitive pentru adenovirus,
Mycople iae M129-B7 1x10° celule/mL . e X .
— — = 5 precum si a 20 de replici ale probelor de control negative si
Chlamy AR39 1x10° IFU/mL

Metapneumovirus uman 16 tip A1,
tulpina 1A10-2003
Enterovirus tip 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae tip b, tulpina 1x10° CFU/mL
Eagan

Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL

Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL

phyl aureus, strain NCTC 8325 1x10° CFU/mL

Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)

Pi ystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL

Spalare nazald umana grupata N/A 14% v/v

Nu s-a observat nicio reactie incrucisata cu probele atunci
cand au fost testate folosind NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test.
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pozitive pentru RSV, folosind 3 serii de teste NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid la un singur site. Peste 99%
dintre probe au fost identificate corect (20/20 teste corecte
per control, interval de incredere de 95%: 83,2% - 100%).
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a demonstrat o
repetabilitate acceptabild.

Reproductibilitatea

Reproductibilitatea a fost stabilitd prin testarea a 5 replici ale
probelor de control negative si pozitive pentru adenovirus,
precum si a 5 replici ale probelor de control negative si
pozitive pentru RSV. Testarea a fost efectuatd de 5 operatori
folosind 3 serii ale NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test
in 3 locatii diferite in 5 zile separate. Peste 99% dintre
specimene au fost identificate corect (375/375 teste corecte
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per control, interval de incredere de 95%: 99% - 100%).
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a demonstrat o
reproductibilitate acceptabila.

14. Raportarea inci elor

Tn cazul oriciror incidente grave legate de performanta
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test, va rugdm sa
informati imediat nal von minden GmbH si autoritatea
competenta. Dacd este posibil, nu aruncati testul utilizat si
componentele corespunzatoare ale kitului de testare.
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1. TMpeaHa3HavyeHune

Adenovirus/RSV Combo Rapid Test e
XpomaTorpadcku MMyHOaHaNM3 CbC CTPaHUYEH MOTOK 3a
KauecTBEHO OTKpMBaHe W AudepeHuMpaHe Ha aHTUreHu Ha
afeHOBMPYC U PEecnupaTopeH cuHumMTManeH supyc (RSV) B
npobu OT 4oBewku HazodapuHreaneH TamnoH. TecTbT e
npefHasHauyeH 3a M3MN0/a3BaHe KaTo MOMOLLHO CPeACTBO Npw
[MarHOCTULIMPAHETO Ha aAeHOBUPYCHU WU RSV nHbEKLMK npu
nauMeHTM CbC CbMHeHMe 3a RSV uaM  ageHosupycHa
MHbEKLUMA, NOKA3BaLLM TUMUYHU CUMNTOMU Ha MHOEKLUMA Ha
avxaTenHuTe nbTUWA (BMXKTe Todka 12 ,OrpaHuyeHun’).
TectoBaTa npoueaypa He e aBTOMAaTU3MpaHa M He M3KUCKBa
cneumanHo  obydeHuve uauM  kBanudukauma.  NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test e npeaHasHayeH camo 3a
npodecnoHanHa ynotpeba.

2. BbBepeHMe U KAMHUYHO 3HAYeHue

RSV e Haii-4ecTMAT pecnupaTopeH BMPYC NPU KbpmauyeTa U
Manku feua. Tol 3apassBa NpaKTUYECKM BCUYKM Aeua A0
fABeroguwHa  Bb3pacT. [lpu  noseyeTo Jeua  BUPYCHT
NpUYMHABA CUMNTOMM, HanogobaBaliM Te3n Ha OBUKHOBEHa
HacTuHKa. Mpu 6ebeta, poaeHU NpeAeBPeMEHHO u/uan c
XpPOHWYHO 6enoapobHo 3abonasaHe, RSV moxe Aa npuuvHK
TEXKKO MAKU [OPU KMBOTO3ACTpallaBalo 3abonasaHe. Mpean
BbBeXAaHeTo Ha Synagis ®, RSV 3abonsBaHeTo e BOAWIO A0
Hag, 125 000 xocnutanusaumm roguiiHo. Mimano e BUCOK pUCK
OT CMBPTHOCT cpes npubnausutenHo 2% ot bGebetata.
CumnTomuTe Ha RSV morat aa BKAlOYBaAT BUCOKA TemnepaTypa
M Xpema, KaKTo W [pyru, MNo-CEPUO3HU CUMMTOMM KaTo
KallAuua, 3aTPYAHEHO U YYECTEHO AWLIAHE WK XpUNoBe.

MoaobHM cumnToMM MoraT Aa ce NMOABAT U NPU a,eHOBUPYCHU
MHbeKUMU. AaeHoBMPYCUTE ca MaTOreHW, KoUTo MmoraT fAa
NPUYUHAT PasIMYHU CUMNTOMM B 33aBUCMMOCT OT TOBa Ko
TbKaH e 3acerHata. AJEHOBMPYCHWTE WHPEKUUM YecTo
npotvyat  HescumnTomHO.  [lOBEYETO  CMMNTOMATUYHU
MHGEKUMM BB3HMKBAT MpU fJeula, KOMTO YecTo npoAsABaT
CMMNTOMM KaTO TPECKa, KalWauua M MHPEKUUN Ha ropHuTe
AVXaTeNHU NbTUWA (KaTo GapUHIWT, OTUT M TOH3WMAUT). B
pPeAKn cnyyanm afeHoBUPYCHUTE MHOEKLMM moraT Cblo Ja
[oBeAaT A0 TexKa NHEBMOHMA U BPOHXMOAUT MpPU ManKu
fAeua. AgeHoBUPYCHUTE MHPEKLMUM BCe NoBeye ce Npu3HasaT
KaTO MPUYMHA 33 TEXKKU PECNUPATOPHU U APYTU KAUHWUYHW
3a60nABaHMA NPU MMYHOKOMMPOMETMPAHU BB3PACTHU. B
Aonb/HeHne KbMm ropecrnomeHaTuTe CMMNTOMM,
afeHoBUpYCHaTa MHEKLMA MOKE i@ NPUUUHU CUNHO 3apaseH
KEPaTOKOHKOHKTUBUT U 3abonsaBaHuA Ha CTOMaLWHO-4YpeBHUA
TPaKT.

3a fa ce 3alMTAT yA3BUMM rpynu KaTo 6ebeTta, Manku Aeua u
VMYHOKOMNPOMETUPAHN UHAMBUAM U, aKo e Heobxoaumo, aa
Ce 3anoyHe LeNeHacouyeHo NeyeHne, moxe Aa 6bae nonesHo
[a ce NpaBu pas/iMka Mexay afieHOBUPYCHU U RSV nHdpekumm.

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test e
XpomaTorpadcku WMMyHOaHaNM3 CbC CTPAHUYEH MOTOK 3a
KauecTBEHO OTKpWBaHe U AMdPepeHUUpPaHe Ha aHTUreHu Ha
apeHosupyc U RSV B Npobu OT YoBewWKK HazodapuHreaneH
TaMMoH.

NADAL® Adenovirus /RSV Combo Rapid Test cbabpka ase
BbTPELLHWU TECT IEHTU (NABaTa CTpaHa Ha TecToBaTa KaceTa:

C€ o]

von minden

RSV Test; pacHaTa cTpaHa Ha TecToBaTa KaceTa: TecT 3a
afleHoBUpYC).

AHTUAAEHOBUPYCHUTE ~ aHTWTENA ca WMMOBUAM3MPAHW B
obnactra Ha TectoBaTta AuHMA ,ADV“ Ha membpaHaTa. AHTU-
RSV aHTUTenaTa ca UMo6MUAM3MpPaHM B 06acTTa Ha TecToBaTa
AvHua RSV Ha membpaHata. [poba ce pobaBa Kbm
enpyBeTKa 3a EeKCTpakuusA, cbabpawa 6ydep, 3a fa ce
0cBO60AAT AAEHOBUPYCHU UK RSV aHTUreHu.

Mo Bpeme Ha TecTa U3B/JeYEHUTE aHTUrEHU, aKO NPUCHCTBAT B
npobata, ce CBbP3BaT C aHTU-aZEHOBUPYCHU aHTUTENa WUAU
aHTU-RSV  aHTUTEna, KOHIOTMpPaHM C UBETHM YacTuum w
npeaBapuUTeNHO MOKPUTU BbPXY KOHIOraTHaTa MOANONKKA Ha
TecToBaTa KaceTa. Cnes ToBa cMecTa MUrpUpa no NpoTexKeHue
Ha membpaHaTa xpomaTorpapcku upes KanuaapHo aeicTsne
W B3aMMOAEICTBa C peareHTUTe Ha membpaHaTa. Cnes ToBa
KOMMIEKCUTE Ce YNaBAT OT aHTW-afleHOBUPYCHN aHTUTeNa uam
oT aHTK-RSV aHTUTeNa B obaacTuTe Ha TectoBaTa AnHMA ,,ADV”
wnm ,RSV” cboTBeTHO. U3MLWIHMTE LBETHM YacTULM Ce YNaBaT
B obnactute Ha KOHTposaHaTa mHuAa ,C“. Hanuume Ha uBeTHa
nvHua B obnactta Ha TectoBata AuHuA ,ADVY uam ,RSV“
nokasBsa NofoXuTeNeH pesynTat. J/iuncata Ha UBeTHa INHNA B
obnactta Ha TectosaTa AuHuA ,ADV“ uam ,RSV“ nokassa
oTpuuaTeneH pesynTar.

O6pasyBaHeTo Ha LUBETHa JIMHMA BBbB BCAKA oOb6nacT Ha
KOHTpO/IHaTa nnHuA ,,C* cnyxu 3a npouesypeH KOHTPOA, KaTo
coun ye e pobaseH noaxoaAwmAaT obem obpasey u e
HaCcTbNUAO MU3NKUYaHe Ha membpaHaTa.

4. [loctaBeHM peaKTMBU M MaTepuanu

® 20 Tect kacet NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test

e [lonbnHUTeneH  maTepuan,  NpeaocTaBeH  CbracHoO
93/42/EEC:
Mopaan  Bb3MOMEH  HeAoCTMr  Ha  [OCTaBKM  Ha

AOMBAHUTENHN MEAULMHCKM NMPOAYKTU, NPOU3BOAUTENAT HA
TaMMNOHM  MOXe fJa ce npomeHn. CneposaTesiHO
[OCTaBEHUTE TaMMOHMU Ca OT efIUH OT U3bpoeHuTe No-gony
npousBoAUTENN.
a) 20 ctepunHu TamnoHa, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
u No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, H. P. Kurait (ynbaHomoleH
npeacrasuten B EC: WellKang Ltd, Enterprise Hub,
NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, CeBepHa MpnaHaus)
6) 20 ctepunHu TamnoHa, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, Ne 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100
Zhejiang, KuTait (ynbaHOMOLLEH nNpeacTasuTen B
EC: BioDomi GmbH, Schokoladenring 13, 65795
Hattersheim am Main, lepmaHusa)

* 20 enpyBeTKM 33 eKCTpaKkuuA, CbabpKawm bydep ,Buffer”
(npubamsutenHo 500 pL Bcaka)*

* 20 Kamayku 3a Kankomep

* 1 AbpiKay 3a peakTusu

¢ 1 MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba

*BydepbT cbabpKa cnefHuA KoHcepsaHT: ProClin ™ 300:
<0,001%.
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5. HeobxoAvWMM AONBAHUTENHM MaTepUanmn

* Taiimep

6. CbxpaHeHue u cTabunHoct

TecToBUTE KOMMIEKTU TpAbBa Aa ce cbxpaHaBaT npu 2-30°C
[O NOCOYEHUA CPOK Ha rogHocT. TecToBuTe KaceTu ca
cTabuNHM [0 U3TUYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, OTNeYaTaH BbpXy
Topbuykute ot ponno. TectoBuTe KaceTu TpabBa Ja ocTaHaT B
3anevyataHuTe TOp6uYkM oOT donmo po ynotpeba. He
3ampasaBaiiTe TecToBuTe Komnnektn. He wu3snonssaiite
TecToBe Cnef, U3TUYaHE Ha CPOKAa Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY
onakoBkaTa. Tpabsa fJa ce BHMMaBa 3a 3aWMTa Ha
KOMMOHEHTUTEe Ha KOMMNeKTa 3a TecTBaHe OT 3amMbpcABaHe.
He v“3nonsgaiite KOMNOHEHTU Ha KOMMNNEKTa 33 TECTBAHE, aKO
MMa [oKasaTenctsa 3a MUKPOBHO 3ambpcaABaHe  Wan
yTasBaHe. bBWONOrMYHOTO 3ambpcABaHe Ha  A03MPaLLo
obopyABaHe, KOHTENHEPU UK peareHT! MoXKe Aa JoBeje A0
HeTOYHM pesynTaTu.

3abenexKa: Bcuukn cpokoBe Ha rofHOCT ca OTNevaTaHW BbB
dopmat roguHa-meceu-geH. 2022-06-18 nokassa 18 toHM
2022r.

7. TMpepynpexaeHusa U npeanasHyu MepPKU

¢ Camo 3a npodecnoHanHa UH-eumpo AUarHoCTUKa.

 MpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba npeau
TecTBaHe.

¢ He 13non3Baiite TecTa cnes M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOJHOCT,
oT6enn3aH BbpXy ONakoBKara.

* He v3nonsgaiiTe KOMMOHEHTU Ha KOMM/JEKTa 33 TecTBaHe,

aKo MbpBUYHATa ONAKOBKa e NoBpeaeHa.

TecToBeTe ca camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

He pobassaiTe npobu Kbm peakumMoHHaTa 30Ha (30Ha 3a

pesynTar).

3a pa vsberHete 3ambpcABaHe, He AOKOCBaiiTe 30HaTa Ha

peakums (o6nacTTa Ha pesynTaTa).

M3barsaiite KPbCTOCAHOTO 3ambpcABaHe Ha NpobuTe, KaTo

M3no/a3BaTe HOBA enpyBeTKa 3a EKCTPaKUMA 33 BCAKA

nonyyexa npoba.

* He 3amecTBaiiTe U He CMECBaiTe KOMMOHEHTU OT Pa3IUYHU
TECTOBU KOMM/IEKTU.

* He u3nonseaite 6ydepa, ako e obesuBeTeH WAN MbBTEH.
MpomsAHaTa B LBETa WAM MOMBTHABAHETO MOXe fJa e
NpW3HaK Ha MUKPOBHO 3ambpcsaBaHe.

® He AXTe, HE NUITe U He NylueTe B 30HATa, KbAETO ce paboTn

c npobuTe 1 TeCTOBUTE KOMMNIEKTU.

HoceTe 3awuTHO 061eKN0 KaTo NabopaTopHU MNPECTUAKK,

pbKaBULM 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba M npegnasHu ouwna,

KoraTo npobuTe ce aHanuU3mpar.

PaboteTe ¢ BcMYKM NpobM Taka, CAKAW CbAbPXKAT

MHdEKLUMO3HM areHTH. CnaspaiiTe ycTaHOBEHUTE NpeanasHu

MEPKM 33 MUKPOBMONIOrMYHU PUCKOBE MO BPEME Ha BCUYKM

npoueaypn U CTaHQAPTHUTE YyKasaHuMA 3a noaxoaauwo

M3XBbPAAHE Ha NPo6K.

TecToBUAT KOMMAEKT CbAbPNKA MPOLYKTU OT MKUBOTUHCKM

npousxos. CeptuduumpaHmtTe nO3HaHMA 3a Npousxoaa

W/MAW  CaHUTApHOTO CbCTOAHWE HA JKMBOTHWUTE He

rapaHTMpaT HanbAHO IMNCATa Ha TPAHCMUCUBHU MATOrTeHHU

areHTu. Mopaam ToBa ce NpenopbyBa T€3W NPOAYKTU Aa ce

TpetMpaT KaTo MOTEHUMANHO WHOEKUMo3HM M fa ce

C€ o]
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obpaboTBaT B CbOTBETCTBME C OOWuYaliHWUTE npeanasHu
MepK# (Hanp. A3 He ce NOrbLAT UK BAULBAT).

e Temnepatypata moxe Aa nosause HebNaronpuatHO Ha
pesynTaTuTe OT TeCTa.

* 13non3BaHMTe MaTepuanu 3a TecTBaHe TpsabBea fJa ce
M3XBBPAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopessm.

8. B3emaHe M NOAroToBKa Ha Npo6u

HasodapuHreanHa npoba:
® Ba)XXHO € Aa NoJlyunTe KOJIKOTO € Bb3MOXKHO NOBEYE CEKpeT.
¢ MlocTaBeTe TamnoHa B HO34paTa, KOATO MNpeAcTaBs HaW-
MHOFO CeKpeT npu BU3yasHa NPOBEPKa, YCMOpeaHO Ha
HebueTO (He Harope), AOKATO CpelHeTe CbNpPoTUBa WU
pa3CTOAHMETO € EeKBMBA/NeHTHO Ha TOBa OT yXOTO [0
HO34paTa Ha MauMeHTa, KOETO MOKasBa KOHTAaKT ¢
HaszodapuHKca.
BHMMATENHO Pa3TPUITE U HABMIATE TAMMOHA HAKOKO MbTH.
¢ BaBHO M3BajeTe TaMMOHa, AOKATo ro BbpTUTe. Mpobute
moraT Aa ce B3emaT OT ABeTe HO34pW C NOMOLLTA Ha eauH 1
CbLUW TaMMOH, HO He e HeobXxoAMMO Aa ce B3emat nNpobu ot
[ABETE CTPaHW, aKO BbPXbT € HACUTEH C TEYHOCT OT MbPBOTO
B3emaHe.

3abenexka:

*3a pJa ocurypute onTMmanHa paborta,
TaMMOHUTE, AOCTABEHW B TECTOBMA KOMMNEKT.

 pobuTe OT TaMnoHu TpA6Ba Aa ce U3cneABaT BegHara cnej,
B3eMaHeTo WM. 3a Hali-4obpo npeacTaBAHe Ha TecTta
13non3BaiiTe NPACHO CbbpaHu Npobu.

¢ He u3non3BaitTe Npobu, KOMTO Ca OYEBUAHO 3aMBPCEHM C
KPbB, Tbil KaTo TOBa MOXe A3 MONpPeYu Ha NoToKa Ha
npobuTe v aa AoBefe [0 HETOYHM PE3YyNTaTh OT TecTa.

9. [MMpoueaypa Ha u3NUTBaHE

Ocurypete cTaiiHa TemnepaTtypa Ha TectoBeTte, npobure,

6ydepa u/vunun kontponure (15-30°C) npeam TectBaHero.

1. 3appbKTe eKCTpaKUMOoHHaTa
enpyBeTKa, CbAbpawa bydep u
eTUKeTUpaHa ¢ wuaeHTUdMKauma Ha
nauueHTa MAKU KOHTPO/a BEPTUKANHO.

OtneneTte anymuHuesoto ¢oamo ot
enpyseTKara.

. NocTaBeTe TamnoHa c B3etaTta npoba B
enpyseTkaTta. 3aBbpTeTe TamnoHa 5
MbTM U FO NPUTUCHETE 34PaBO KbM
CTeHaTa ¥ /bHOTO Ha eKCTPaKLMOHHATa
enpyseTka.

. BHMmaTenHo oTcTpaHeTe  TammnoHa,
[OKaTo  MpUTUCKaTe  cTeHaTa  Ha
EKCTPaKLMOHHATa  enpyBeTKa  KbM
TaMnoHa, 3a [a M3CTUCKaTe Bb3MOXXHO
Hall-MHOro  TeuHocT.  WU3xsbprete
TaMnoHa B CbOTBETCTBME C YKa3aHWATA
3a paboTa ¢ MHOEKLMO3HM areHTu.

4. MpuKpeneTe Kanayka-kankomep Kbm
enpyseTKata.

. Nocrasete enpyseTkaTa B
onpegeneHata 30Ha Ha AbpXaya Ha
peareHTa.

. W3BapeTe TecT KaceTaTa OT OnakoBKaTa
M A U3NON3BaiTe BB3IMOXHO Hal-

n3nonssaite
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cKkopo. Hai-pobpu pesyntatv e ce
nosyyaT, aKko TecTbT Ce U3BbPLKN
BefHara cnep, oTBapsAHe Ha
onakoskaTa. ETukeTupaiite TecToBaTa
Kaceta C  uaeHTUOMKauMATa  Ha
nauyMeHTa UAK KOHTpoNaTa.

7. NoctaBeTe TecToBaTa kKaceTa BbPXY
YyucTa U paBHa NOBBPXHOCT.

8. ObbpHeTe enpyseTKaTa U NpexsbpneTe
3 kanku (npubnusutenHo 75pl) ot
eKCTpaxuMpaHua pasTBop BbB BCAKO
rHe3go 3a npoba (S1) u (S2) Ha
TecToBara Kacerta.

9. CrapTupaiite Talimepa.

10. U3yakaiiTe Ja ce MOABAT LBETHWUTE
AnHuKU. OTyeTeTe pesynTaTta OT TecTa
cnep, 15 muHyTU. He uHTepnpeTtupaiite
pesynTaTta cnep noseye ot 20 MUHYTH.

10. UHTepnpertauusa Ha pe3yaTarta

MonoxkuteneH 3a apeHoBUpYC:
B o6nacTra Ha pesynTaTa ce NoABABAT ABE

I .
LBeTHU NnHUK. EaHaTa nnMHuA ce noasasa
B 06/1acTTa Ha KOHTpoaHaTa nHuA ,C“ a .
ApyraTa MHuA ce noasABa B obnactTa Ha
TecToBaTta AnMHKUA ,ADV".
Monoxutenex 3a RSV:
B obnactra Ha pesynTaTa ce noABABaT ABe
UBeTHU NUHUK. EaHaTa nnHKUA ce noassasa I
B 06/1acTTa Ha KOHTpoaHaTa avHua ,C“ a r—

ApyraTa MHWA ce noasABa B o6nacTTa Ha
TecToBaTa MHUA RSV,

3abenexKa: MIHTEH3UTETHT Ha LgeTa B 061acTTa Ha TecToBaTta
nvnua ,ADV” uam ,RSV“ moxe Aa Bapvpa B 3aBUCMMOCT OT
KOHUEHTpauuaTa Ha aHanuta B npobarta. Bceku HioaHC Ha
useta B obsacTta Ha TecToBata AuHWMA ,ADV“ uam RSV
TpAbBa A3 ce cuuTa 3a MONOXKWTENeH pesyntaTt. Umaiite
npeasua, Ye TOBa € CamMo KayecTBeH TECT M He MoXe [Aa
onpeaen KOHLEHTPaLuWaATa Ha aHanuTa B npobara.

OTtpuuarteneH:
LiBeTHa N1HMA ce NOABABA BbB BCAKA
06/1aCT Ha KOHTposnHaTa AuHua ,C“.
He ce nosBsABa UBETHU /UHUW B
obnactute Ha Tectosata JMHUA
»ADV“ u ,RSV“.

Hesanupen

KoHTtponHaTta anHua ,C“ He ce noasABa.
PesyntatuTe OT BCEKM TECT, KOWTO He e
[Aan KOHTPONHA IMHUA B ONpeAeNeHoTo
Bpeme 3a oOT4MTaHe, TpAabsa pAa ce
U3XBBPAAT. Mons, npernepaite
npoueAypaTta 4 NnoBTopeTe TecTa C HOBa
TecToBa Kaceta. AKo npobnembuT
npogbaxKaea, He3abaBHO npekpaTteTe
M3MON3BAHETO HA TECTOBUA KOMMIEKT 1
ce cebpxeTe ¢ Bawwa guctpubytop.

HepoctatbieH obem Ha npobarta,
HenpasuiHa onepaTMBHa npoueaypa

C€ o]
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WA TECTOBE C U3TEKDB/1 CPOK Ha rOAHOCT
ca Hal-BepOATHUTE NPUYnHN 3a
nospeja Ha KOHTPO/IHATa INHUA.

11. KoHTpOA Ha KayecTBOTO
B TecToBaTa KaceTa € BK/AWOYEH BbTPELIEH NpoueaypeH
KOHTpOA:

LiBeTHa NMHMA, NOABABALLA Ce BbB BCAKA 061ACT HAa KOHTPO/IHA
NuHuA ,C“, ce cuuTa 3a BbTPELIeH npoueaypeH KoHTpoA. Toi
noTBbp}KAABa AocTatbdeH obem Ha npobarta, aAeKBaTHO
u3nuyaHe Ha MembpaHaTa v NpasuaHa NPoLeaypHa TEXHMKA.

Hobpama nabopamopHa npakmuka (GLP) npenopbysa
M3MON3BAHETO Ha BBHLUHM KOHTPO/MHU MaTepuanyu, 3a aa ce
rapaHTMpa npaBuaHa paboTa Ha TECTOBUA KOMM/IEKT.

e NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test e camo 3a
npodecmoHanHa uH-8UMpPO AMArHOCTUYHa ynotpeba. TecTsT
TpAbBa A3 Ce M3M0/3Ba CaMO 3a KauyeCTBEHO OTKpUBaHe U
AndepeHuMpaHe Ha aHTUreHW Ha ageHosupyc M RSV B
YoBeLKM Ha3obapuHreanHun npobu.

* HUTO KonMyecTBeHaTa CTOMHOCT,

HapacTBaHe/HamansBaHe Ha KOHLeHTpauuATa Ha

afleHoBupycHM u RSV aHTUreHn morat pa  6vaat

onpeAeneHu ¢ TO3M KauyecTBeH TecT.

ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBWUCKM OT KauyecTBoTo Ha npobarta.

HeTouHn pesynTaTh OT TecTa moraT Aa Bb3HMKHAT nopagu

HenpaBuAHO CbbUpaHe AU CbXpaHeHWe Ha Npobu (BuxTe

paszen 8 ,B3emaHe v noaroToBka Ha npobu“).

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test oTkpuBa camo

HaNUuMeTo Ha afeHoBUPYC U RSV aHTUreHW B Npobu u He

TpAabBa fa ce M3no/a3Ba KaTo eAMHCTBEH KpuUTepuid 3a

AMarHoCTUKa Ha afeHoBUpYC uan RSV nHdekuma.

KaKTo npu BCUYKM AUarHOCTUYHM TECTOBE, BCUYKM PesynTaTu

TpAbBa fa ce MHTepnpeTUpaT BbB BPb3Ka C APYra KAUHWYHA

MHPOPMaLMA, AOCTBINHA 3a NIeKapA.

AKO pe3ynTaTbT OT TecTa e OTPULATENEH, HO KAWHWUYHUTE

CMMNTOMM NPOABL/NKABAT, C& MPenopbyBa AOMbAHUTENHO

uscneAgaHe C ApYrv KAMHUYHU meTogu. OTpUUATEeNHUAT

pesynTaT B HUKaKbB CAyYail He U3K/YBa Bb3MOMXKHOCTTA 3a
afieHoBUpYCcHa UK RSV uHbekuma.

MonoxutenHuTe 1 oTpULATENHUTE NPOrHO3HU CTOMHOCTU Ca

CMAHO 33aBUCMMK OT  pasnpocTpaHeHneTo. JIOKasHOTO

pasnpoctpaHeHue Tpabsa fJa ce B3eme npeasus npu

Tb/IKYBaHETO Ha Pe3y/NTaTUTe OT AMArHOCTUYHUTE TeCToBe.

© [ONOKUTENHUTE PE3YNTAaTU He U3KAYBAT CbMbTCTBALLM

VHOEKLMU C APYTU NATOreHMN.

Mons, 6bAeTe MHOTO BHUMATEIHW, KOTaTo B3umate npobu

OT HasodapuHreaneH TaMnoH oT Aeua.

13. EKcnnoaTauMOHHU XapaKTepPUCTUKM

KnuHuuHo npepcrasaHe

HUTO CKOpPOCTT@ Ha

[MarHocTUyHa YyBCTBUTENHOCT U cneunduuHocT

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test e oueHeH C
KAMHUYHKU Npoby OT HasopapuHreaneH TamnoH, YMITO cTaTyc
e notebpaeH ypes PCR.

PesynTtatuTe ca npeacTaBeHu B cnefBalumTe Tabavum.
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OTpuy yc Tmn 55 4x10° TCIDso/mL
NADAL® KuteneH TeneH Pecnupa'ropeu CMHUUTUANEH BUPYC TUN 3x10° TCIDso/mL
Adenovirus/ Nonox A/B
RSV Combo - y yc 229E 1x10° PFU/mL
Rapid Test v °
apid Test (3a 1 214 215 p pyc 0C43 1x10° PFU/mL
apeHoBupyc) y yc NL63 1x10° PFU/mL
68 216 284 [ pyc HKU1 1x10° PFU/mL
[wuarHocTuyHa yyscTeuTenHocT:  98,53% (92,13% - 99,74%)* MERS- Corona\:::;:l;g::/USA 2/Saudi 1x10° PFU/mL
[uarHocTtuuHa cneyuduyHocT: 99,07% (96,69% - 99,75%)* Naparpunex supyc Tvn 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL
0610 0p06peHHe: 98,94% (96,94% - 99,64%)* P ye n A16 N/A 1x10° TCIDso/ml
+95% Legionella p phila B 2 1x10° cells/mL
b [OBEpUTENEH UHTEPBAN Leaionell hila 82A3105 1x10° cells/mL

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
Rapid Test
[EE YY)

1 112

2 170 172

113 171 284
98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

[MarHoCcTU4Ha Y4yBCTBUTENHOCT:
[wnarHocTnyHa cneunduuHocT:
06wWwo ofobpeHune:

*95% posepuTeneH UHTepBan
AHanUTUYHO NpeacTaBaHe

lpaHuua Ha OTKpuBaHe

95% rpaHuua Ha otkpusaHe Ha NADAL® Adenovirus /RSV
Combo Rapid Test 3a peKOMBUHAHTEH aAeHOBUPYCEH aHTUTEH
(tvn 3) e 0,05 ng/mL. 95% rpaHuua Ha oTKpusaHe Ha NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test 3a RSV nogmn A wamose
e 93,6 TCIDso/ mL 1 RSV noartvn B wamose e 11,7 TCIDso/mL 1
ce onpefens Ypes paspexaaHe Ha MHAKTUBUPaH RSV.

Mpo3oH edpekr

He e HabnloaaBaH NPo30HOB ebeKkT Npu TecTBaHe Ha Npobu,
CbAbPNKALWM KOHLEHTPAUUA Ha afEHOBMPYCEH aHTUreH A0
4,17 x 10° TCIDso/mL vam npobu, cbabpsKalm KOHUEHTpaums
Ha RSV aHtureHn o 4,68 x 10* TCIDso/mL 3a wamose Ha RSV
noatvn A u o 1,17 x 10° TCIDso/mL 3a RSV noaTtvn B wamose.

AHanutuuyHa cneyuduuHocT

WU3cnepBaHe 3a KPbCTOCAHA PEaKTUBHOCT

Mpobu oT HazobapuHreaneH TamnoH, OTPULATENHM 3a
apeHoBupyc M RSV, oborateHn cbC CnefHUTe NOTEHLMUANHO
KPbCTOCAHO pearnpaluy BewecTsa, 6saxa TecTBaHMU C NOMOLLTA
Ha NADAL® Adenovirus /RSV Combo Rapid Test.

KoHueHTpauusa

1x10° PFU/mL
1x10° TCIDso/mL
6x10° TCIDso/mL
9x10° TCIDso/mL
8x10°* TCIDso/mL
9x10* TCIDso/mL

SARS-CoV-1 Urbani
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020
Bupyc Ha rpun A HIN1
Bupyc Ha rpun A H3N2
Bupyc Ha rpun A H5N1
Bupyc Ha rpun A H7N9

pun B — Hama 3x10° TCIDso/mL
A pyc Tvn 1 3x10° TCIDso/mL
A ycT!n 2 2x10° TCIDso/mL
A pyc Tvn 3 1x10° TCIDso/mL
A yctun 5 4x10° TCIDso/mL
A pyc Tvun 7 1x10° TCIDso/mL

ce nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Moers

1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL

Mycobacterium tuberculosis K
Mycobacterium tuberculosis Erdman
Mycobacterium tuberculosis HN878
Mycobacterium tuberculosis CDC1551
Mycobacterium tuberculosis H37Rv
Streptococcus pneumoniae 475298
[l (D1) 6B-17]
Streptococcus pneumoniae 178
[Nonwa 23F-16]
Streptococcus pneumoniae 262

1x10° cells/mL

1x10° cells/mL

1x10° cells/mL

[CIP 104340]
Strep 10 [29055] c 14 1x10° cells/mL
Strep ru.;an;Tl ! 1x10° cells/mL
Mycople p MyTaHT 22 1x10° cells/mL
Mycoplasma pneumoniae FH wam Ha 1x10° cells/mL
Eaton Agent
Mycople M129-B7 1x10° cells/mL
Chlamydia p AR39 1x10° IFU/mL
s 1A10.2003 16mn AL 1x10° TCIDso/mL
poBMpyc TMN 68 4x10° TCIDso/mL
Haemophilus influenzae tvn b, wam 1x10° CFU/mL
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL
Cmacp aypeyc, wam NCTC 8325 1x10° CFU/mL
Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)
Pneumocystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL
0O6eanHeHa NpoMuMBKa Ha Hoca Npu 14% v/v

xopa - Hama

He e HabntogaBaHa KPbCTOCAHa PEAKTUBHOCT C npobute npw
TectBaHeTo ¢ NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

WUscnepBaHe Ha uHTepdepeHuus

KbM npobu oT HasodapuHreaneH TammnoH, OTpULATENHM 3a
afeHosupyc 1 RSV, npobu oT HazodapuHreaneH TaMnoH, KbM
Kouto ca pobaseHn 10 pL afeHOBMPYCHA MONOXKMUTENHA
KOHTPONa, KaKTo U Npobu oT HazodapuHreaneH TaMmnoH, Kbm
KouTo ca pobaseHu 10 pL RSV nonoxutenHa KoHTpona, ca
pobaseHn 10 plL oT cnepHUTe NOTEHUMANHO UHTepdepupallm
BelecTBa B KOHUEHTpauuuTe, M36poeHM no-gony, u Te
nokasaxa, ue HAMa B3auMmofeicTeme  c NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.
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(rpun) 5 mg/mL
O3entamusup (rpun) 10 mg/mL
Aptemetep//lymedaHTpuH 50 M
(manapwms)
DOKCUUMKANH XMKNAT 70 M
A yCHU (manapwua)
nekapcrsa XuHuH (manapus) 150 uM
NamusyauH
(aHTupetpoBupycHo 1mg/mL
NeKapcTBo)
P puH (HCV) 1 mg/mL
[Laknataceup (HCV) 1 mg/mL
MyuuH OT roBexau
cy6maKkcMnapHu xnesm, 100 pg/mL
PecnupartopHu Tmn I-S
npo6u EDTA-aHTMKOaryampaHa 5% (v/v)
KpbB
BMOTUH 100 pg/mL
Heo3uHeppuH®
(peHnnedppun) 10% (v/v)
o Y =
Cnpeiiose nnn A’frm cnpeit 3a HO‘C 10% (v/v)
Kankw 3a Hoc
Cnpeii 3a HOC €
() MYeH pa3TBop 10% (v/v)
XomeonaruueH ren 3a Hoc o
Xomeonaruuro Zicam® Allergy Relief 5% (v/v)
p 3a
e Hatpues Kpomoramkat 20 mg/mL
Ha aneprus OnonarapuH 10 mg/mL
Xuapoxnopua,
napaueTaM:)n ‘ 199 um
Mp (Aue )
Bb3NaNUTENHO AueTtuncanuuunosa 3.62mM
neKapcTBo KucenuHa
U6ynpodeH 2,425 mM
MynupoumH 10 mg/mL
. T 5 ug/mL
o EpUTPOMULMH 81,6 uM
LunpodnokcaumH 30,2 uM
MpeunsHoct
NosTopsaemocr

MoBTOpAemOocCTTa e yCTaHOBEHa Ype3 TecTBaHe Ha 20 penauku
Ha afleHOBMPYCHU OTPULATENHU U MONOXKUTENHU KOHTPOJIHU
npobu, Kakto u 20 penauku Ha RSV oTpuuatenHu w
MONOXKWUTENIHU KOHTPOZIHM npobu, KaTo ce u3nonsgat 3
naptuau Tectose NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test
Ha 1 06eKT. >99% OT NpobuTe ca NPaBUAHO UAEHTUGULMPAHU
(20/20 npaBunHu Tecta 3a KoHTpona, 95% posepuTesneH
nHTepsan: 83,2% - 100%). NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test AemoHcTpupa Nnpuemnnea NoBTOPAEMOCT.
Bb3npoussogmmoct

Bb3npousBoaMMOCTTa e ycTaHOBEeHa upe3 TecTBaHe Ha 5
PeniiMkM Ha afeHOBUPYCHU OTPULATENHU U MNONONKUTENHMU
KOHTPONIHM Npobu, KakTo 1 5 penaunku Ha RSV oTpuuatentu n
NONOXKWUTENTHU KOHTPOAHU NPO6U. TECTBAHETO € U3BBPLLEHO OT
5 onepatopa ¢ nomowTa Ha 3 naptuau NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test Ha 3 pa3nuyHu obekTa B 5
oTaenHu  aHu.  >99% or  npobute ca  NpaBwWaAHO
naeHtudnumpanm (375/375 npasuaHM Tecta 3a KOHTPOAa,
95% poBepuTeneH  uHTepBan:  99% - 100%). NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test gemoHcTpupa npuemnusa
Bb3MPOU3BOAMMOCT.

C€ o]
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14. [oknapsaHe Ha CEPUO3HU MHUUAEHTH

B cnyyait Ha Cepuo3HM MHUMAEHTH, CBbP3aHM ¢ paboTtaTta Ha
NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test, mons, He3abasHO
uHbopmupaitte nal von minden GmbH u KomneteHTHuA
opraH. AKO BCe Ole € Bb3MOXKHO, He U3XBbpAAiTe
M3M0/N3BaHUA TECT U CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU Ha TecToBuA
KOMMAEKT.
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To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test eivat pa
Xpwuatoypadikr avocoSokipacio TAEUPLKAG PORG yla tnv
TOLOTIKA aviyveuon kot Stodopomnoinon Twv avilyovwy tou
a8evoiol Kal TOU QVOMVEUGTLKOU GUYKUTLOKOU U (RSV) oe
pwodapuyykd avBpwriva Seiypata. To teoT npoopiletal yia
xpron wg Bondnua otn Stdyvwon Aotpwéewy and adevoio kat
RSV oe aoBeveig pe umodia Aoipwéng amd RSV 1 adevoid nou
epdavilel TUTIKE CUMMTWHATE AOIHWENG TNG OVATIVEUOTIKAG
odoU (BA. mapdaypado 12 «Meplopiopoi»). H Swadikaocia
Sokung Sev eival autopatonotnpévn Kat dev amattel el6Ikh
exmaideuon 1 mpoodvta. To NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test éxeL oxeSLaoTel HOVO yLa emayyEARATKA XprioN.

2. Ewoaywyn Kot KAwikf Inpoocia

O RSV elvat o mo kowdg avamveuoTtkog L0g os Bpédn kat
pikpa matdid. MpooBdaidel oxebov OAa ta matdld otnv nAwio
twv 8U0 etwv. It TEPLOCOTEPA TALSLA, O LOG TPOKAAEL
CUMMTWHOTA TOU  Moldlouv  HE  ekelva TOU  Kowou
KpuoAoynuatog. e Bpédn mou yevrBnkav mpoéwpa /KoL pe
Xpovia. mveupovordBela, o RSV pmopel va mpokaAéoel
ocoBapr i akdpa kat anentiki yla ™ {wrh aobévela. MNpw
and TNV ewoaywyn Ttou Synagis®, n voocog RSV eixe wg
anotéAeopa neploodtepeg and 125.000 voonAeloeLg eTnoiwg.
Yrripxe vPnAog kivbuvog Bvnowudtntag petagy mepimouv 2%
wwv PBpepwv. Ta oupntwpota Tou RSV pmopel  va
TepAApUBAVOUV TTUPETO Kal PLVLKA KaTappor] KaBwg kat GAAa,
TO 0OBaPA CUPMTWHATA OTWG BriXag, SUCKOAN Kat ypriyopn
QVATVOr| 1} GUPLYHO.

Noapdpola cuprtwpata propel va eudaviotolv Kal otnv
nepintwon Aotpwéewv amd adevoio. Ov adevoiol eivat
nofoydva  ToOu  umopolV  va  TPOKAAECOUV  TOLKIAQL
SLopOPETIKA  CUMMTWHATO  avdloya HE TOV LOTO TOU
ennpealetat. Ou Aowpwéelg amd adevoiolg eival ouxva
OQOUUTTTWHATLKEG. OL TIEPLOCOTEPEG CUUMTWHOTIKEG AOLUWEELG
epdavifovtar oe mabid, Ta omoia cuxvd eudavijouv
CUMMTWHOTO  OMWG TUPETOG, PrAXAG Kot AOMWEEL TOu
QVWTEPOU OVATIVEUOTIKOU CUOTANATOS (Omwg dapuyyitida,
péon wrtitda kot apuySahitida). £& OMAVIEG TTEPUTTWOELS, OL
Aowpwéelg and adevoiolg unopei emiong va odnyfhoouv oe
coBapry mveupovia kot BpoyxloAitida o€ pikpd madid. Ot
Aowpwéelg  amd  adevoiol avayvwpilovtat  OAo Kot
TEPLOCOTEPO WG OLTIL CORAPWY AVOTVEUOTIKWY KOl GAAWV
KAWIKWV 0LODEVELWV OE AVOOOKATECTAALEVOUG EVAALKES. EKTOG
and ta mpoavadepbivia cupmTwuata, Mo Aoipwén amnd
adevold pmopel va TPOKOAEOEL EEQUPETIKA  METASOTIKA
kepatoemunedukiTida Kol aoBEVELEG TOU YOOTPEVIEPLKOU
owAfva.

Mpokelwévou va mpootateuBolv eVdAWTEG OUASEC OmMwG
Bpédn, HIKpE TaLSLA KOl AVOCOKATECTAAUEVD GTOMA KA, EQV
elval anapaitnto, va ekvioel otoxeupévn Beparneia, pnopet
va gival xpriowo va yivel Stakplon petafy Aopwiewy amd
adevoiod kat RSV.

To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test eivat pa
Xpwuatoypadikr) avocoSokipacio TAEUPLKAG PORg ya tnv
molotik  avixveuon kat  Sladopomoinon  avBpwrvwv
podapuyyKWV Selypdtwy adevoiol Kat avilyovwy RSV.

C€ o]
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To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test mepiéxel Svo
E0WTEPLKEG  SOKLMOOTIKEG Tawvieg (aplotepri TAEupd NG
Kaoétag Sokiung: RSV Test, 8efld mAeupd NG KOOETOG
Sokuung: Adenovirus Test).

Ta avtilowpata Katd Tou adevoiol oKLVNTOMoLoUvVTaL oTnv
Teplox SOKIUAOTIKAG YPaUUAG «ADV» tng pepBpavng. Ta
QVTLOWHOTA aVIL-RSV  akwnTomoloUvtal otnv TEPLOXN TNG
vpauung Sokwng «RSV» tng uepPpdvng. Eva  Seiypa
npootiBetal oe cwAAva g§aywyng Mou TEPLEXEL PUBULOTLKO
Stdhupa  mpokelpévou va  aneleuBepwBolv  adevoiol f
avtyova RSV.

Katd tn Stapketa tng SOKLUAG, Ta EKXUALOMEVA avTyova, eV
UTtAPXOUV OTO SEilyUa, CUVSEOVTAL ME AVTLOWHATO KATA TOU
adevoiol 1 avilowpata avt-RSV culevypéva pe éyxpwpa
OWHOTISLO KOL TIPOETUKOAUMUEVO 0TO OUTEUYUEVO EMiBepa TG
SOKIHAOTIKAG KACETAG. TO HEYHA OTN GUVEXELX KIVELTOL KOTA
UAKOG TNG MEUBPAVNG XpwHATOYPADIKA LE TPLXOELSIKA Spdon
Kot oMnAemibpd pe ta avildpactipla otn peUPpdvn. Itn
OUVEXELD, TA CUMMAOKQ OKLVNTOTIOLOUVTAL OO QVTLOWHOTA
Katd Tou abevoiol A amd avilowpoto Katd tou RSV otig
TEPLOXEG TNG YPAUUAG Sokipurg «ADV» i «RSV», avtiotoya. Ta
oKpaia  XPWHOTIOTA  OwHATISLL  AKWNTOMOLOUVTOL  OTLG
TEPLOXEG TNG Yypaupng ehéyxou «C». H mapoucia piag
EYXPWHNG YPAUUAG OTNV TIEPLOXM TNG YPAUUAG SoKuAg «ADV»
N «RSV» umodnAwvelr Betkd amotéhecpa. H amouoia
EYXPWHNG YPAUUAG OTNV TIEPLOXN TNG YPAUUAG SoKuAg «ADV»
1 «RSV» UMOSNAWVEL ApVNTIKO AMOTEAECHAL.

O oXnHaTopdG WG €ypwung Ypapung oe kdaBe meploxn
YPOaUUAG EAEyXOU «C» XpNOLUEVEL WG SLASLKAOTIKOG ENEYXOG,
urtodelkviovtag OtL éxel mpooteBel 0 OowoTOg OYKOG Tou
Selypatog kat éxel cUUPEL amokGAANGN TNG HEUPBPAVNG.

e 20 NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid kaoéteg Sokiung
* MpooBeto  UAKG ToUu Tapéxetat oVvudpwva HE TV
93/42/EOK:
Aoyw mBavwv  eMeilpewv o mpounBela  afecoudp
LATPIKWY  TIPOIOVTWY, O KOTOOKEUAOTAG TOU OTUAEOU
evbéxetal va ahldel. Emopévwg, ta mopexOueva pakTpa
elval anod évav and Toug KATOOKEUAOTEG Tlou avadépovTal
TP AKATW.
a) 20 anootelpwpévol otuleoi, CE 0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Co. Ltd.,
“ No. 339 Beihai West Road, Haimen, 226100
Jiangsu, P.R. China (E€ouctodotnpévog
avtnpdéowrnog EE): WellKang Ltd, Enterprise Hub,
NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Bopeta IpAavdia)
B) 20 anootelpwuévol otuheoi, CE 0197
Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co. Ltd., Room
u 201, Building 5, No. 360, Tianmushanxi Road,
Yuhang Street, Yuhang District, Hangzhou, 311100

Zhejiang, China (E€ouctodotnpévog
AVTLUTPOOoWOG EE: BioDomi GmbH,
Schokoladenring 13, 65795 Hattersheim am Main,
lepuavia)

20 oWAAVEG KXVUALONG TIOU TIEPLEXOUV PUBULOTIKO SLdAupa
«Buffer» (mepimou 500 plL to kabéva)*

* 20 otayovopeTpa

¢ 1 0nkn avudpaoctnpiwv
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* 1 08nyieg xpriong

*To pubpotikd  Sldhupa  TEpLEXEL  TO
ouvtnpntko: ProClin™ 300: <0,001%.

5. EmunpdcBeta YAk nou xpetaovron

* XpovoOueTpo

6. AmnoBrkeuon kat ZtabepoTnTa

Ta kit Sokipwv Ba pémel va puldooovtat otoug 2-30°C péxpL
v unoSelkvuopevn nuepopnvia Aféng. OL Kaoéteg SOKLUAG
elval otaBepég puéxpt TV nuepounvia AREng mou avaypadetal
oTLg Orikeg amd pUANO ahoupviou. Ot KACETEG SOKLUAG TPETTEL
va mapopeivouv ot odpaylopéveg Onkeg amd  dUAo
oAoupwviou péxpL T XxpAon. Mnv kata UXETE TOL KLT SOKLUWVY.
Mn xpnotgomoleite SoKEG TEpav TG nuepopnviag AREng
mnou avaypddetal otn cuokevaoia. Mpénel va AapBdvetol
HEPLUVA YLOL TNV TIPOCTAGIA TV EEAPTNUATWY TOU KIT SOKLUAG
and poAuvon. Mnv xpnowpornoleite €aptipata Kt SOKLUAG
€dv urtdpyxouv ev8eifelg pikpoBlakig poAuvong i kabilnong.
H PBoloywk poAuvon tou efomAlopol  SLAVOMAG, Twv
TEPLEKTWY N Twv avtdpaotnpiwv propel va obnyroel ot
avakpLpn anoteAéoparta.

Inueiwon: OAeg oL nuepopnvieg AAENG EKTUTIWVOVTOL OF
popdr ‘Etoc-Mrvag-Huépa. 2022-06-18 umobnAwver 18
louviou 2022.

7. Nposidonotioelg Ko tpodUAGEELG

* MOVO yLo EMAYYEAUATLKY in-vitro SLayvwaoTikn xpron.

* AloBaote MpooekTikd OAOKANPEG TLG obnyieg xpnong mpw

ano t oK.

Mn XpNOLUOTIOLELTE TO TECT MEPQ ATIO TNV NEpopnvia AREng

Tou avaypddetal otn cuokevaoia.

* Mn XPNOLUOTIOLELTE Tt EEAPTAKATA TOU KIT SOKLUAG €QV N

KUpLo cuokevaoia el uTooTel InuLd.

OL Sokipég mpoopifovtal Lovo yla pia xpron.

Mnv TmpocBétete OSeiypata otnv TeEpLoxn avtidpaong

(meplox amoteAéopatog).

MNa va armoduyete tn poAuvon, pnv ayyilete tnv mepLloxn

avtidpaong (reploxr anoteAéopatog).

o ArodUyete TN SlaoTaUpoUpEVn HOAUVON TwV SeLyUdTwy
Xpnotporowwvtag éva véo doxeio cUANOYNG SelypATWY yla
K&Oe Seiypa mou AapBaveral.

e Mnv avukoblotdte 1f  avaplyvuete
SLaPOPETIKA KLT SOKLUWV.

* Mnv xpnowonoteite o buffer (puBuiotikd SidAupa) edv

elvat anoxpwpatiopévo f BoAd. O amoxpwHATIONOG i N

BolotnTa pnopel va eivat onudst pikpoBLakng HoAuvong.

Mnv TpwTE, TVETE ) KAMVIJETE OTNV TIEPLOXT| OTIOU YivETAL O

XELPLOMOG TWV SELYUATWY KA TWV KIT SOKLULWV.

No GopATe MPOCTATEVTIKO POUXIOHO, OTIWG EPYACTNPLAKES

HAVSUEG, yAVTLA LG XPFONG KAL TTPOOTAGIA HATLWY OTAV Ta

Selypata untoBdMovral og avdAuon.

Xelploteite OAa  Ta  Seiypata  cav  va  TEPLEXOUV

MOAUCHOTIKOUG TIaPAyovVTeG. Tnpeite TG KoOLEPWUEVES

TPodUNAEELG Lo KpOBLOAOYLKOUG KVEUVOUG O OAEG TLG

SLabIkaoieg KaL TG TUTILKEG odnyieg yla tv KAatdAAnAn

andppun Twv SelypdTwy.

To Kt SokluAg mepléxel mpoidvra {wiknig mpoéhevong. H

TLoTOMoNpUEVN  yvwon TG  Tpoéheuong  kat/f NG

UYELOVOULKAG KATAOTAONG Twv {Wwwv Sev eyyudtal mARpwS

™V anouciat  METASOTIKWY  TABoyovwy  TapayovIwv.

akolouBo

OUCTATIKA oMo

C€ o]
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JUVLOTATOL AOUTdV aUTd Ta mPoiovTa va avtlpetwifovral
WG SuvnNTKA MOAUCHOTIKG Kol va  avTlpeTwrifovtal
oUpdwva Pe TG ouvhBelg poduldtelg aodaleiag (m.x. unv
KOLTOUTIVETE ) ELOTIVEETE).

e H Oeppokpacia pmopei va
QMOTEAECHOTO TWV SOKLUWV.

e Ta xpnowornownpéva  UAMKGE — SOKWMAG  TIPEMEL  va
anoppintovial cUUPWVA LE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOUOUG.

EMNPEACEL QPVNTIKA Ta

8. ZuAloyr Kai mposTolpacia Seiyparog

Pwodapuyyko Seiypa:

Elvat onpavtiko va Aappavete 600 to Suvatdv neploodtepn
£KKpLon.

TomoBetfiote t0 0TUAES 0TO PouBOUVL TTOU TAPOUTLAlEL Th
UeyaAUTePN €KKPLON UE OTTLKY eMBewpnon, mapdAnia pe
Tov oupavioko (OxL mMpog Ta MAvw), £wg OTou emtteuxOel
avtiotaon A n andotaon sival oodlvaun pe auth and to
auti oto pouBouvt Tou aoBevolg, unodeikviovtag enadn
e To pvoddpuyya .

Tpiyte anald kat KUAAOTE Tn uroatoveTa OAEG HOopES.
AdalpéoTe apyd TN MIMATOVETA EVW TNV TEPLOTPEDETE. Ta
Selypata prmopolv va ouMexBolv kat amd ta SUo
pouBouvia xpnotponouwvtag to 8o oTtuled, aAd Sev eivat
anapaitnto va ouMexbolv Seiypata kat and tg Svo
TIAEUPEG €AV TO GKPO ElvOL KOPEOHEVO UE LYPOd amd Tnv
TpWTN GUANOYN.

Inueiwon:

o Mo va Staodoalioete tn BEATotn anddoon, XpPnoLonoLote
TOUG OTUAEOUG TIOU TIAPEXOVTAL OTO KLT SOKLUAG.

e Ta Selypata emypiopatog MPEMeL va eAéyxovial opéows
MeET& ™ OouMoyh. T kaAUtepn amddoon  SOKLUAG,
Xpnotpornotfote npoodata cuNeypéva Seiyparta.

e Mn xpnowonoleite Selypata mou  elval  gpdavwg
pHoAuouéva pe aipa, KaBwe propel va mapepnodicouvv
porj Twv SelypdTwv Kol va odnynoouv oe avakplpr
QMOTEAECHATO TWV EEETACEWV.

9. Awdikacio Sokuig

Dépte TG Sokuég, ta Seiypata, toug cwAfveg ekxUALoNG
ToU TEPLEXOUV PUBULOTIKG SdAupa Kkal/f HAptupeg oe
Beppokpacia Swpatiov (15-30°C) rtpv and tn Sokiun.
1. Kpatjote to cwAnva g§aywyng mou

nepLéxel puBULOTIKO SldAupa  Kat

dEpEL ETIKETAL PE TNV TOWUTOTNTA TOU

aoBevolg | Tou paptupa KABeta.

ZekOMAOTE T0 AAOUULWVOXAPTO Ao

T0 cwAnva.

2. Elooydyete TO OTUAEO HE TO
ouMeypévo  Seiypa  péoa  oto
owAnvapto. MNeplotpédte Tov

otuled 5 ¢opég Kol TUECTE TOV
otabepd OTA TOLXWHATA KAl OTO
KATW LEPOG TOU OWAAVA EEaYWYAG.
3. AdaLPEOTE TIPOOEKTIKA TOV OTUAEO
EVW OUUTLEIETE TA TOLXWHATO TOU
ocwliva  eaywyng TAvw  otov
otuled yw va efdyete 600 TO
Suvatdv TEPLOOOTEPO uypo.
Arnoppite 10 OTUAES cUUdWVA pE

v.nal-vonminden.com 58
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TG odnyleg ywa@ TO  XEPLOUO
UOAUGHOTIKWV TIOPAYOVTWV.
4. TomoBetrioTte €va OTOYOVOWETPO OTO
owAnva.
5. TonoBetriote 10 OwWANVApPLO OTNV
kaBoplopévn  TEplox)  TNG  ORKNG

avudpaotnpiou.
6. AdaLPEOTE TNV KAOETO SOKLUAG Ao th
Onkn anod aAoupivio Ko

XPNOLLOTOLAOTE TNV TO OUVIOUATEPO
Suvatd. Ta kaAUtepa amotedéopata
Ba  Andbolv  eav n ok
npaypatonoindel  apéowg METd TO
Qvolypa ™G Onkng  amd  $UAo
aloupviov. Emonudvete thv Kooéta
SOKWMAG ME TNV  TAUTOTATO  TOU
aoBevoUlq ) Tou pdptupa.

7. TonoBetrote TNV KACETA SOKIWAG OF
pia kaBapn kat eninedn enubavela.

8. AvaoTpéPte TO  OowAnvaplo Kot
uetadépete 3 otayoveg (mepimou
75 pL) tou ekxuAlopévou SLahupatog
oe kabe umodoyr Selypatog (S1) kot
(S2) tnG SOKLUAOTIKAG KATETAG.

9. ZEKLWVNOTE TO XPOVOUETPO.

10. .Nepipévete  va  epdaviotolv ot
EYXPWHES  ypaupés. AwBdote  To
QMOTEAEOUA TNG SOKUAG HETd amd 15
Aemra. Mnv EPUNVEVCETE 0
OQMOTEAECUO HETA QIO TIEPLOCOTEPQ
and 20 Aenta.

10. Eppnveia ANOTEAECHATWV

OETIKO yLa adeVoio:
AUO €yXpWUEG YPAUUEG avamTUOCOVTIOL

otV TEPLOXA amoteAecpdtwv. H pia I ..
YPOUU avamtuooETaL OtV TEPLOXN

vpappng eAéyxou «C» kat n GAAN ypoupn =it
QVAMTUOOETOL  OTNV  TEPLOXN  YPOUUAG

Sokipung «ADV»

OgTIKO yta RSV:

AUO €yXPWHEG YPOUMEG avarmtiooovTal

otV TEPLOXA amoteAecpdTwy. H pia -
VYpauul avamtUoostal otV TEPLOXA

vpappng eAéyxou «C» kat n GAAN ypouur [
QVAITTUOOETOL  OTNV  TIEPLOXN  YPOUMUAG

SoKLAG «RSV».

Inueiwon: H €vtaon XpWUATOG oTNV TEPLOXA TNG YPOUMAG
Soking «ADV» 1} «RSV» pmopel va mowkiMet avaloya pe tn
OUYKEVTPWON avOAUOLEVNG OUGLAG TIOU UTIAPXEL OTO Selypa.
OnoladnAmote andxpwaon XPWHOTOG OTNV TTEPLOXN TNG YPAUMNAG
Sokiung «ADV» fj «RSV» Ba mpémel va Bswpeital Betiko
QMOTEAEOHA. INUELWOTE OTL QUTH €lval HOVO TOLOTIKA SokLun
kat Oev  pmopel va  TpooSlopicel TN GUYKEVTpPWON
avaAuopevnG ouciag oto Seiypa.

ApvNnTIKO:

Mo €yXpWHN YPAUUE QVOTTUGCETOL OE J— _—
K&Be meploxn YPaUUnG eAéyxou «C».

Agv avamTUCOOVTOL EYXPWILES YPOUMES

C€ o]

OTLG TEPLOXEG SOKWMAG «ADV» Kot
«RSV».

Akupo

H ypappn eléyxou «C» omoTtuyxdvel va
avarttuxBel. Ta  amotedéopata  and
onoladnmote  Sokwurp TOU Bev  €xeL
SnuloupynoeL  ypappn  EAEéyxou oTov
KoOOPLOUEVO XPOVO AVAYVWONG TIPETEL VOl
amnoppintovtat. EAéyéte tn Stadkaoia kot
enavaAdBete ™ Sokwn ME M vEa
kaoéta  Sokwung. Edv to  mpoPAnua
TOPapEVEL, SlakoPTe apéows Tt Xpnon
TOU KLT SOKLUAG KA ETULKOWVWVIOTE LLE TOV
Slavopéa oag.

O avemopkig Oykog Oeiypatog, n
eodalpévn Swadikaoia Asttoupyiog 1 ot
Anyuéveg Sokiuég eival ot o mbavol
AbyoL aotoxiag tng ypaupng eAéyxou.

11. Nototik6g EAEyXOG

O e0WTEPLKOG SLASIKOOTIKOG €Aeyxog meplhapPavetal otnv
Koo€ta SOKLUAG:

M éyxpwun ypopun mou epdaviletal otnv meploxn NG
vpauung ehéyxou «C» Bewpeital €0WTEPKOG BETKOG
SladkaoTkog EAeyxos. EmuBepatwvel emapkr 6yko Selypatog,
owotH SLASIKAOTIKY TEXVLIKN KAl EMOPKA QIOPAKPUVON TNG
HEUBPAVNG.

H kaldnj epyaotnpiakn mpaktikr (GLP) ouviotd tn Xprion
UVALKWY e€wteplkol eAéyxou yla tn StaoddAion thg owoTrg
and800nG Tou KT SOKLUAG.

¢ To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test mpoopiletat
HOvVo ylo emoyyeApatik Sloyvwotiky xprion in-vitro. H
Sokiur Ba TPEMEL VoL XPNOLMOTOLEITOL yLot TNV TIOLOTIKA
avixveuon kat Stapopomnoinon adevoiol kat aviyovwv RSV
uévo og avBpwriva pvodopuyyLkd Seiypata.
OUTe n MOoOTLKNA TR oUTE 0 puBUAG avénong/peiwaong g
OUYKEVTPWONG TWV avtlyovwy adevoiol kat RSV pmopolv
VO T(POOSLOPLOTOUV [E QUTHY TNV TTOLOTLKA SOKLUH.
H akpipeta g Sokipng éaptatal and tv molotnTa Tou
Selypatoc. Mmopei va mpokUouv avakplBh anoteAéopata
SOKIMWY AOyw akatdAAnAng ocuMoynig 1 amoBrkeuong
Seypdtwv (BA. evétnta 8 «IuMoyh Kal Tpostoldacia
SelypdTwv»).
To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test avixvelet
uévo v napoucia adevoiol kat RSVantogens oe Seiypata
Kat 6ev Ba TPEMEL va XPNOLUOTOLELTAL WG TO HOVASIKO
KpLtrpLo yia th Stdyvwon adevoiol f poAuvong oo RSV.
‘Onwe cupBaivel Pe OAEG TG SLOYVWOTLKEG €eTAOELS, OAa TaL
anoteAéopata Ba MPEMEL va EpUNVEVOVTAL OE GUVEUAGHO
Ue GANEC KAWVLKEG TTANpOdopieg ToU SLaBETEL O yLATPOG,.
Edv to amotéAeopa tng g&étaong eival apvntikd aAld ta
KAWIKG OCUUMTWHATA EMUEVOUV, OCUVLOTATOL TIPOCOETOG
€Neyxog pe xprion AAAwv KAWIKWY peBOSwy. Eva apvntiko
anotélecpa Sev amokAeiel oe Kkapio mepintwon v
mBavotnta pouvong and avadevoio rf RSV.
o OL DETIKEG KAl APVNTLKEG TIPOYVWOTLKEG TLUEG EEQPTWVTAL OE
peydho Pobpd amd Tov  emutoAacud. O TOTUKOG
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erumolaopog Ba mpémel va AapBdvetal unmoyn katd tnv
EPUNVEI TWV  QITOTEAECUATWY  TWV  SLAYVWOTIKWY
e€eTdoEWVY.

o Ta Betikd amoteAéopata Sev amokAELOUV GUV-AOLUWEELS pe
&\\a naboyova.

e Na eilote mMoAU mpooektikol Kotd tn ouMloyr Selypdtwv
pvodapuyykol eMXpiopatog amo matdLd.

13. XapaKTnpLotikd anddoong

KAwikn anodoon

AlayvwoTiKn evatcbnoia kot eLéikoTnTa

To NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test a§lohoyrnBnke
pe KAWikA Selypota  pwvodapuyylkol ETUXPIOUATOS TwV
onoiwv n kataotoon emBeBotwdnke pe xprion PCR.

Ta anotedéopata mapoucLdlovTal 6TOUG OPOKATW TVOKEG.

e [ Aovas | tovono |
. @ | 2 | e
RSV Combo 7

Rapid Test (yia 1 214 215
AlayvwoTikn evatcdnotia: 98,53% (92,13% - 99,74%)*
99,07% (96,69% - 99,75%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

NADAL®
Adenovirus/

ALOyVWOTIKA eldkdTNTAL:
JUVOAKA cupdwvia:
*95% SLdoTnpa epmiotoolvng

NADAL®
Adenovirus/
RSV Combo
Rapid Test (yia

98,23% (93,78% - 99,51%)*
99,42% (96,76% - 99,90%)*
98,94% (96,94% - 99,64%)*

AloyvwoTikn evatobnoia:
ALoyvVWOoTIKA e8LKkOTNTAL:
JuvoAkn cupdwvia:

*95% SLA0TNUA EUTILOTOGUVNG
AvaAutikn anédoon

‘Opto avixveuong

To 6plo avixveuong 95% tou NADAL® Adenovirus/RSV Combo
Rapid Test yla avaouvduacpévo avtyovo adevoiol (tumog 3)
givat 0,05ng/mL. To opwo avixveuong 95% tou NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test yia oteAéxn RSV umotUnou
A eivar 93,6 TCIDsy/mL  kat RSV umotumou B  eivat
11,7 TCIDso/mL kat mpocSilopiotnkav HéEow TG apaiwong Tou
abpavormotnpévou RSV.

Dawvopevo polwvng

Asv mapatnpndnke dawoduevo mpolwvng katd Tt Sokiun
SEYHATWY TOU TEPLElXQV OUYKEVTPWON avilyovou adevoiol
100 uvPnAfi 6co 4,17x10° TCIDsp/mL 1 Seypdtwv TOU
mepleixav ouykévtpwon avitlydvou RSV téoo uPnAnp 6co
4,68 x 10* TCIDso/mL yia oteléxn RSV umotumou A kat too
uPnAnf 600 1,17 x 10° TCIDso/mL yia oteAéxn RSV unotumou B.

AvaAutikn ElSikdtnta

MeAétn SLaotavpoUpeVNG AVTLEPAOTIKOTNTOG

Aglypata  pvodapUYYIKWVY  EMIXPLOMATWY  adevoiol Kot
apvnTikwv RSV pe T akdloubBeg ouoieg mou Suvntkd
Slaotaupolpeva avtdpolyv, SOKILACTNKAY XPNOLLOTIOLWVTAS
Ttou NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

C€ [vo]
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Zuyévipuwon

SARS-CoV-1 Urbani 1x10° PFU/mL

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 1x10° TCIDso/mL

16¢ ypintng A HIN1 virus 6x10° TCIDso/mL
166 ypinng A H3N2 virus 9x10° TCIDso/mL
166 ypinng A H5N1 virus 8x10° TCIDso/mL
16¢ ypintng A H7N9 virus 9x10°* TCIDso/mL

166 ypintng B N/A 3x10° TCIDso/mL

Abevoidg Tumou 1 3x10° TCIDso/mL

Abgvoidg TUmou 2 2x10° TCIDso/mL

Abevoiog thmou 3 1x10° TCIDso/mL

Abgvoidg TUMoU 5 4x10° TCIDso/mL

A8evoidg thmou 7 1x10° TCIDso/mL

Ab£v0idG TUMOU 55 4x10° TCIDso/mL

AVATVEUOTIKO GUYKUTLOKO L TUTtou A/B 3x10° TCIDso/mL

AvBpGNIVOG KOPWVOIdG 229E 1x10° PFU/mL
AvBpwruvog kKopwvoidg 0C43 1x10° PFU/mL
AvBpwmvog Kopwvoiog NL63 1x10° PFU/mL

AvBpwmvog kopwvoidg HKU1 1x10° PFU/mL

MERS-kopwvoidg Florida/USA-2/Saudi 1x10° PFU/mL

Arabia.2014
166 Parainfl type 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL
Pwoi6g tumou A16 N/A 1x10° TCIDso/mL
Legionell hila Bloomi 2 1x10° cells/mL
Legionell hila 82A3105 1x10° cells/mL

1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL
1x10° cells/mL

Mycobacterium tuberculosis K

Mycobacterium tuberculosis Erdman

Mycobacterium tuberculosis HN878
Mycobacterium tuberculosis CDC1551

Mycobacterium tuberculosis H37Rv

Streptococcus pneumoniae475298

[Maryland (D1) 6B-17]
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland

1x10° cells/mL

1x10° cells/mL

23F-16]

Streptococcus pneumoniae 262 [CIP 5
104340] 1x10° cells/mL

Strep p iae Slovakia 14- s
10 [29055] 1x10° cells/mL
Streptococcus pyogenes typing strain T1 1x10° cells/mL
Mycople mutant 22 1x10° cells/mL
Mycoplasma pneumoniae FH strain of 1x10° cells/mL

Eaton Agent

Mycople iae M129-B7 1x10° cells/mL
Chlamydi iae, AR39 1x10° IFU/mL

Human Metapneumovirus 16 type A1,
strain 1A10-2003
Evtepoiog tunou 68

1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae type b, strain 1x10° CFU/mL
Eagan
Candida albicans CMCC (F) 98001 1x10° CFU/mL
Bordetella pertussis A639 1,4x10° CFU/mL
phyl aureus,strain NCTC 8325 1x10° CFU/mL
Staphylococcus epidermidis RP62A 1x10° CFU/mL
(MRSE)
Pi ystis jirovecii W303-Pji 1x10° CFU/mL
Aeopgvpévn avBpwrvn pwiki mAvon 14% v/v
N/A

Aev mopatnpndnke SLacTaUpoUEVN AvTLEPAOTIKOTNTO HE TOL
Selypota kata tn Sokwry pe ™ xprion tou NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

MeAétn napepBoiwv

ApvnTiKA Selypata pvodapuyyLlkwv emxplopdtwy adevoiol
kat RSV, Selypata pwodapuyylkwy emxplopdtwy pe 10 pl
Betikol  paptupa  abevoiol  kabwg  kat  Selypara
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EAAHNIKA

pwodapuyykol enxpiopatog pe 10 pl Betikoy pdptupa RSV
emonuavOnkav pe 10pL twv  akOAouBwv  SuvnTika
ToPEUBANAOUEVWV OUOLWV HE TLG TAPAKATW OUYKEVIPWOELG
xwpig va 6eifouv kapio mapepPoAr; pe to NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid Test.

Z Bipn (ypinn) 5 mg/mL
OosAtauBipn (ypirn) 10 mg/mL
Artemether/LurY\efantrlne 50 uM
(eAovooia)
AvTKa Vidhue §O£UK’UKAI.VI] 70 uM
) (ehovooia)
h Kwivn (eAovooia) 150 uM
I\um.‘.}o’u Elyn | 1mg/mL
(avtipeTpoiko ¢
P Bipivn (HCV) 1 mg/mL
Daclatasvir(HCV) 1 mg/mL
BAevvivn ané Bogoug
unoyvaBioug adéveg 100 pg/mL
KA Tonov I-S
Seiypata AvBpwruvo aipa pe 5% (v/v)
avtutnktiko EDTA °
Buotivn 100 pg/mL
Neosynephrin®
(& Aedpivn) 10% (v/v)
Pwikd ompéL Afrin® Pwiké InpéL
. 10%
(o§upetagohivn) /v
ANQTOUXO PLVIKO OTtPEL 10% (v/v)
op T M 1Ko Zicam® o
6 da v Allergy Relief Pwio TZeA 5% (v/v)
mv XpWHOYAUKIKO VATPLO 20 mg/mL
avakoUdion Y&poyAwpikr
Twv aAAepyLwv OMAorntatadivn 10 mg/mL
NapaketapdAn
AvTipAEYHOVE (axe $aivn) 199 uM
Seg ¢ AkeTuAoGaMKUAKS 080 3,62mM
IBounpodaivn 2,425 mM
Moumtipokivn 10 mg/mL
. Toprnpay ! 5 pg/mL
AvTBLoTIKG Eoud, vn 81,6 uM
ZupodAofaacivn 30,2 uM
AxpiBela
EnavaAnypotnta

H enavaAnyuotnta kabopiotnke pe 1t  Sokurp 20
enavaAPewv SEYHATWY apvNTIKWY Kol BETIKWY HapTUpWV
adevoiol kaBwg kat 20 emavaAfPewv SElypATWY apPVNTIKWY
Kot BeTikwv paptipwy RSV xpnoonowvtag 3 naptideg twy
Sokipuwv NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid oe 1
tonoBecia. >99% Twv SEWMATWY avoyvwPLoTNKAV CWoTA
(20/20 owotég Sokwég avd paptupa, 95% Sldotnua
epmotoovvng: 83,2% - 100%). To NADAL® Adenovirus/RSV
Combo Rapid Test £6e1€e amodektr emavalnPuotnta.
Avarnopaywytpétnta

H avamapaywywotnta  kobopiotnke pe tn  Sokwr 5
enavaAnpewv Selypdtwy apvnuikol Kat Betikol pdaptupa
adevoiol kaBwg Kat 5 emavaAfPewv apvntikoU Kat BeTIkoL
pdptupa RSV. H 8ok 6Sieixbn oamd 5 XELPLOTES
XPNOLLOTIOLWVTAG 3 noptibeg SOKLUAG NADAL®
Adenovirus/RSV Combo Rapid oe 3 Stadopetikég Tonobeoieg
oe 5 Eexwplotég nuépeg.  >99%  Twv  SelypdTwv
avayvwpilotnkav cwotd (375/375 cwotég Sokipuég avd éeyxo,
95% &ldotnpa epmotoovvng: 99% - 100%). To NADAL®

NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test (Ref. 491909N-20) nal

von minden

Adenovirus/RSV  Combo Rapid Test €6elée amodekth
QVaTapaywyLUoTnTa.

14. Avadopd coBapol MEPLOTATIKO
J€ MEPUTTWON COPBAPWY TIEPLOTATIKWY TTOU OXETI{OVTAL HE TNV
extéAeon tou NADAL® Adenovirus/RSV Combo Rapid Test,
EVNUEPWOTE apéow tn nal von minden GmbH kat tnv
appodia apyxr. Edv eivar Suvatdv, punv amoppintete 10
XPNOLLOTOLNEVO TECT Kol TOL QVTLOTOLX EAPTHHATA TOU KLT
SOKLUAG.
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https://www.msdmanuals.com/de-de/profi/infektionskrankheiten/respiratorische-viren/infektionen-durch-adenovirus
https://www.msdmanuals.com/de-de/profi/infektionskrankheiten/respiratorische-viren/infektionen-durch-adenovirus
https://www.infektionsschutz.de/erregersteckbriefe/adenoviren
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Our Teams
Germany: Luxembourg Nordic countries:
Regensburg Lux, Tel: 80021116 Denmark :
Tel: +49 941 290 10-0 LUX, Fax: 80026179
Fax: +49 941 290 10-50 . Tel: +31703075 605
Spain: Free Tel: 808 887 53
Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland
Tel: +49284199820-0  Free Tel: 900938315
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: +49 941 290 10-50 Ie'i el +3(1)87§0381; ggg
Austria: Free Fax: 900984992 e S0 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: 0800 298 197 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 800 16 731
UK & Ireland: Poland: Sweden
Tel: +49 941 290 10-18 Tel: +49 941 290 10-44 Tel: +31 703075 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: 0800 915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
Switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Swiss Tel: 0800564720 | Verde: 800849229
Swiss Fax: 0800837476 Netherlands:
Belgium Tel: +313075 600
Free Tel: 222
Belgium Tel: 0s0071882 0 ° +3c1)87o(§) 300 " 332
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,
‘Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, 311100, China

Email: info@vivachek.com

www vivachek com

Distributor:

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Moers ® Germany

Co,, Ltd. Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,

2585AA, The Hague, Netherlands.

Tel: +31644168989

Email: peter@Ilotusnl.com
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