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TECHLAB® C. DIFFICILE QUIK CHEK COMPLETE®

PRZEZNACZENIE

Test C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE COMPLETE® firmy TECHLAB® jest szybkim membranowym testem immunoenzymatycznym
stosowanym do jednoczesnego wykrywania antygenu dehydrogenazy glutaminianowej Clostridium difficile oraz toksyn A i B w jednej
studzience reakcyjnej. w prébkach katu pobranych od oséb podejrzanych o zachorowanie na C. difficile. Jako badanie przesiewowe na
obecnos¢ C. difficile test wykrywa antygen C. difficile, dehydrogenaze glutaminianowsg, i potwierdza obecnos¢ toksynotworczego C.
difficile poprzez wykrycie toksyn A i B w probkach katu pochodzgcego od oséb podejrzewanych o chorobe wywotang przez C. difficile.
Test powinien by¢ stosowany jako pomoc w diagnozie zachorowan na C. difficile. Jak w przypadku innych testéw na C. difficile, wyniki
powinny by¢ rozpatrywane w potgczeniu z historig pacjenta.

TYLKO DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO.

WYJASNIENIE

Po leczeniu antybiotykowym u wielu pacjentéw wystepujg problemy Zzotgdkowo-jelitowe, poczawszy od fagodnych biegunek po cigzkie
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Wiele przypadkéw fagodniejszych postaci choréb Zzotgdkowo-jelitowych i wiekszos$¢
przypadkéw rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego spowodowanych jest przez toksynotwoércze szczepy Clostridium difficile (1).
Organizm ten jest oportunistyczng bakterig beztlenowa, ktéra rozwija sie w jelicie po tym jak normalna flora zostata zmieniona przez
antybiotyk. Toksynotwoércze szczepy C. difficile posiadaja geny kodujgce toksyny, podczas gdy szczepy nietoksynotwdrcze nie
posiadajg genow toksyn. Choroba powodowana jest przez toksyny wytwarzane przez organizm toksynotwoérczy. Uwaza sie, ze za
objawy kliniczne zwigzane z chorobg odpowiada przede wszystkim toksyna A, ktéra jest enterotoksyng niszczacg tkanke (2,3).
Clostridium difficile wytwarza réwniez drugg toksyne, oznaczong jako toksyna B. Toksyna B, ktéra nazywana jest cytotoksyng
organizmu, jest toksyng wykrywang przez hodowle tkankowa, stosowang obecnie przez niektdre laboratoria. Toksynotworcze szczepy
C. difficile wytwarzajg albo obie toksyny albo jedynie toksyne B (4-7). Dehydrogenaza glutaminianowa C. difficile jest dobrym markerem
antygenu bakterii w kale poniewaz jest wytwarzana w duzych ilosciach przez wszystkie szczepy, toksynotworcze i nietoksynotworcze
(8-10). Antygen jest wykrywalny w prébkach katu przy zastosowaniu testu C.DIFF QUIK CHEK COMPLETE®. Wynik dodatni w tescie,
ktory jest swoisty dla dehydrogenazy glutaminianowej C. difficile potwierdza obecno$¢ tego organizmu w prébce katu; wynik ujemny
wskazuje na nieobecnos¢ organizmu. Wynik dodatni testu dla toksyn A i B potwierdza obecnos¢ toksynotworczego C. difficile.

ZASADA TESTU

Test C. DIFF QUIK CHEK COMPLETEe wykorzystuje przeciwciata swoiste dla dehydrogenazy glutaminianowej oraz toksyn Ai B C.
difficile. Na ptytce znajduje sig okienko reakcyjne z trzema pionowymi liniami unieruchomionych przeciwciat. Linia testowa antygenu
(“Ag”) pokryta jest przeciwciatami przeciwko dehydrogenazie glutaminianowej C. difficile. Linia kontrolna (“C”) jest linig przerywana
zawierajgcg przeciwciata przeciwko peroksydazie chrzanowej (HRP). Linia testowa toksyn A i B (“Tox) pokryta jest przeciwciatami
przeciwko toksynom A i B Clostridium difficile. Koniugat skfada sie z przeciwciat przeciwko dehydrogenazie glutaminianowej oraz
przeciwciat przeciwko toksynom A i B, sprzezonym z peroksydazg chrzanowg. Aby wykona¢ test nalezy doda¢ probke do probdwki
zawierajgcej mieszaning Rozcienczalnika i Koniugatu. Nastepnie mieszanina koniugatu z rozciefczong prébkg dodawana jest do
Studzienki na prébke i ptytka pozostawiona zostaje na 15 minut w temperaturze pokojowej celem inkubacji. Podczas inkubacji
dehydrogenaza glutaminianowa oraz toksyny A i B obecne w prébce wigzg sie z koniugatem przeciwciata-peroksydaza. Kompleksy
antygen-przeciwciato-koniugat migrujg przez wktadke filtrujgcg do membrany, gdzie sg wychwytywane przez unieruchomione na liniach
przeciwciata swoiste dla dehydrogenazy glutaminianowej oraz przeciwciata swoiste dla toksyn A i B. Nastgpnie Okienko reakcyjne
przeptukiwane jest Buforem ptuczgcym, po czym dodany zostaje Substrat. Po 10-cio minutowej inkubacji ocenia sie wizualnie reakcje
“Ag” na obecnos¢ pionowej niebieskiej linii po stronie “Ag” Okienka reakcyjnego. Niebieska linia oznacza wynik dodatni. Jesli ,Ag” jest
dodatnie, wtedy nalezy oceni¢ reakcje ,Tox” wizualnie na obecnos¢ niebieskiej linii po stronie ,Tox” Okienka reakcyjnego \. Linia
niebieska wskazuje na wynik dodatni. Dodatnia reakcja “C” w postaci pionowej, przerywanej niebieskiej linii po stronie “C” Okienka
reakcyjnego potwierdza, ze test dziata prawidtowo i ze jego wynik jest wazny.

MATERIALY DOSTARCZONE

P Plytki testowe — kazda torebka zawiera 1 ptytke

SPE Rozcienczalnik (22 ml w butelce) - buforowany roztwér biatka ze skalowanym zakraplaczem (zawiera 0,05%

ProClin® 300) c

DIL

Bufor ptuczacy (12 ml w butelce) - buforowany roztwér ze skalowanym zakraplaczem
(zawiera 0,05% ProClin® 300)

Substrat (3.5 ml w butelce) - roztwdr zawierajacy tetrametylobenzydyne

Koniugat (2.5 ml w butelce) - mysie przeciwciata monoklonalne swoiste dla dehydrogenazy glutaminianowej
sprzezone z peroksydazg chrzanowg i kozie przeciwciata poliklonalne swoiste dla toksyn A i B sprzezone z
peroksydazg chrzanowg w buforowanym roztworze biatka. (zawiera 0,05% ProClin® 300)

Kontrola dodatnia (2 ml) - antygen w buforowanym roztworze biatka

Jednorazowe plastikowe pipetki - ze znacznikami na 25 pl, 400 pl | 500 pl)
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Uwaga
H317: Moze powodowac reakcje alergiczne na skdrze
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P364, P501

MATERIALY | WYPOSAZENIE WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZONE

Mate proboéwki (Np. plastikowe probéwki Eppendorf lub probowki szklane)

Aplikatory Zegar Mieszadfo typu vortex
Jednorazowe rekawiczki do pracy z prébkami katu Pipetor i koncéwki

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE



Data waznosci zestawu podana jest na etykiecie. Daty waznosci kazdego skfadnika podane sg na poszczegodlnych etykietach. Zestaw
powinien by¢ przechowywany w temperaturze pomigdzy 2° a 8°C.

OSTRZEZENIA

1. Nie powinno sie miesza¢ odczynnikow z ré6znych zestawow. Nie uzywac zestawu po podanej dacie waznosci.

2.Kazdy skfadnik zestawu powinien by¢ obejrzany pod katem jakichkolwiek nieszczelnosci. Przy dostawie, nalezy sprawdzi¢ czy
sktadniki nie sg zamarzniete lub ciepto przy dotykaniu z powodu niewtasciwych warunkéw wysyiki.

3. Nalezy doprowadzi¢ wszystkie sktadniki do TEMPERATURY POKOJOWEJ PRZED ICH UZYCIEM.

4. Zakretki, koncowki i buteleczki z zakraplaczem posiadaja kolorowe oznaczenie kodowe; NIE miesza¢ lub zamienia¢ ich!

5. Nie zamrazac¢ odczynnikéw. Zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze pomiedzy 2° a 8°C.

6. Opakowanie zawierajgce Ptytke testowg powinno by¢ doprowadzone do temperatury pokojowej przed otwarciem i otwarte
bezposrednio przed uzyciem. Przechowywac ptytki w suchym miejscu.

7. W celu uzyskania optymalnych wynikéw uzy¢ probki katu w ciggu 72 godzin od pobrania. Probki, ktére zostaty zamrozone mogg
straci¢ swojg aktywnos¢ z powodu zamrazania i odmrazania. Jesli stosowane sg probki zamrozone, nalezy rozmrazac je w
temperaturze pokojowe;j.

8. Dodajac odczynniki trzymaé buteleczki z zakrapiaczem w pozycji pionowej celem zapewnienia wtasciwej wielkosci kropli.

9. Probki i ptytki testowe nalezy traktowac i utylizowac po uzyciu jako zagrozenie biologiczne.

10. Ptytek testowych nie mozna powtérnie uzywac.

11. Test zostat zoptymalizowany pod katem czutosci i swoistosci. Zmiana podanej procedury i/lub warunkéw wykonania testu moze
mie¢ wptyw na czutos¢ i swoistosc¢ testu. Nalezy postepowac scisle wedtug podanej procedury.

12. W przypadku badania wigcej niz jednej probki katu zwraca¢ uwage na catkowity czas oznaczenia. Najpierw doda¢ Rozcienczalnik, a
potem do kazdej probéwki z Rozcienczalnikiem dodaé Koniugat. Nastepnie doda¢ probki do probéwek z Rozcienczalnikiem/
Koniugatem. Doktadnie wymiesza¢ wszystkie rozcienczone probki i wtedy przenies¢ je na Plytke testowg. 15-to minutowy okres
inkubacji zaczyna sie od momentu przeniesienia ostatniej rozciericzonej probki z koniugatem na ostatnig Ptytke testowa.

13.Jesli Substrat zmieni kolor na ciemnoniebieski/ fioletowy nalezy skontaktowa¢ sie z dostawca w celu wymiany.

14.Prébki katu moga zawieraé substancje potencjalnie zakazne i powinny by¢ traktowane na "Poziomie bezpieczenstwa biologicznego
2"zgodnie z zaleceniami w instrukcji CDC / NIH "bezpieczenstwa biologicznego w laboratoriach mikrobiologicznych i
biomedycznych".

15.Wszystkie wyroby w zestawie to odczynniki medyczne do diagnostyki in vitro.

16.Nosi¢ rekawiczki jednorazowe w trakcie wykonywania testu.

17.0dczynnik do rozcienczania zawiera 0,05% ProClin® 300 jako $rodka konserwujgcego. Chociaz stezenie jest niskie, ProClin® 300
uznawany jest za srodek szkodliwy. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki, zasiegng¢ porady lekarza /

Uwaga. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i umy¢ jg przed ponownym uzyciem. Uzywa¢ odczynnikéw wedtug
obowigzujgcych przepiséw dotyczgce bezpieczenstwa laboratoryjnego i dobrej praktyki laboratoryjnej. Karty Charakterystyki tego
produktu sg dostepne na zadanie, skontaktuj sie z dystrybutorem.

18.W celu utylizacji odpadéw nalezy stosowa¢ sie do krajowych, regionalnych i lokalnych zalecen.

POBIERANIE PROBEK KALU | OBCHODZENIE SIE Z NIMI

Dopuszczalny typy prébek

Swieze prébki katu

Nie uzywaé

Mrozone prébki katu

Do prébek w utrwalaczach na bazie formaliny (np.
formalinie octowo sodowej, 10% formalinie, mertiolat

Prébki na podiozach transportowych (Cary Blair, C&S) formalinie)

Do prébek w utrwalaczach na bazie alkoholu (np.
alkohol poliwyinylowy)

Temperatura przechowywania probki Dopuszczalna diugos$¢ przechowywania Uwagi

2°C -8°C 72 godziny Idealna prébka nie powinna mie¢ wiecej
niz 24 godziny

Rozmrazaé w temperaturze pokojowe;.
Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie
moze spowodowac utrate aktywnosci

probki w zwigzku z degradacja toksyny

Zamrozone w < - 10°C Dtuzej niz 72 godziny

1. Wiasciwe sg standardowe procedury laboratoryjne pobierania i obchodzenia sie z prébkami katu.

2. Prébki katu powinny by¢ pobierane do czystego, szczelnego pojemnika.

3. NIE zaleca sie przechowywania probek w Rozcienczalniku.

4. Nie dopusci¢, aby probki katu pozostaty w Rozciefczalniku/Koniugacie przez czas dtuzszy niz 24 godziny.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

1. Przed uzyciem doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i wymagang ilos$¢ ptytek do temperatury pokojowej. Zaleca sie usung¢ odczynnik z
wktadki piankowej w celu zmniejszenia czasu potrzebnego do osiggnigcia temperatury pokojowe;j.

2. Przygotowa¢ i oznaczy¢ po jednej matej probéwce dla kazdej prébki i opcjonalnie dla zewnetrznych kontroli, jezeli jest to konieczne.
3. Uzywajgc czarnej buteleczki ze skalowanym zakraplaczem dodac¢ 750 pl (drugi znacznik od koncoéwki) Rozcienczalnika do kazdej
probdéwki na prébke katu. W przypadku probek pobranych na podtoza transportowe takie jak Cary Blair lub C&S do kazdej probowki
doda¢ 650 ul Rozcienczalnika.

Typ probki Objetos¢ diluentu
Swieze probki katu 750 ul (druga podziatka od koncowki)
Mrozone prébki katu (zamrozone, nierozcienczone) 750 ul (druga podziatka od koncowki)

Probki na podtozach transportowych (Cary Blair, C&S) | 650 ul (podziatka niedostarczona)

Zewnetrzne kontrole (pozytywne i negatywne) 750 ul (druga podziatka od koncowki) \!




4. Doda¢ jedng krople Koniugatu (buteleczka z czerwong zakretka) do kazdej probowki.
5. Wyja¢ 1 jednorazowg plastikowg pipetke (dostarczong w zestawie) na kazdg prébke - pipetki posiadajg znaczniki na 25 pl, 400 pl i
500 pl.

Skalowana pipetka:

500 uL 400 pL 25 L
i i {
( | I -

6. Dokladnie wymiesza¢ wszystkie préobki bez wzgledu na ich konsystencje - wazne jest, aby préobki mialy jednorodnag
zawiesistos¢ przed ich przeniesieniem.

Probki ciekte/potstate - nabra¢ 25 pl prébki pipetka i napipetowa¢ do roztworu Rozcienczalnika/Koniugatu. Uzy¢ tej samej pipetki do
wymieszania rozciefnczonej probki.

Probki state/twarde prébki - nalezy zwréci¢ uwage, aby doda¢ wiasciwg ilos¢ statego katu do roztworu. Dokfadnie wymiesza¢ probke
uzywajgc drewnianej bagietki aplikacyjnej i przenie$¢ mata objetos¢ probki (o Srednicy okoto 2 mm, odpowiednik 25 pl) do roztworu
Rozcienczalnika/Koniugatu. Wymieszaé prébke przy uzyciu bagietki aplikacyjnej.

Probki katu na podtozu transportowym Cary Blair lub C&S - napipetowa¢ 100 pl probki (2 krople z pipetki) do roztworu
Rozcienczalnika/Koniugatu.

7. Opcjonalne probki kontroli zewnetrznej:
Zewnetrzna kontrola dodatnia — doda¢ jedng krople Kontroli dodatniej (buteleczka z szarg zakretkg) do roztworu
Rozcienczalnika/Koniugatu.

Zewnetrzna kontrola ujemna - doda¢ 25 pl Rozcienczalnika do roztworu Rozcienczalnika/Koniugatu.

UWAGA: Przeniesienie zbyt malej ilosci probki lub niewymieszanie i niecatkowite rozprowadzenie probki w roztworze
Rozcienczalnika moze skutkowa¢ wynikami fatszywie ujemnymi. Dodanie zbyt duzej ilosci probki katlu moze skutkowac
wynikami niewaznymi z powodu ograniczenia przeptywu probeki.

WYKONANIE OZNACZENIA

1. Wyjac¢ jedng Plytke testowg na kazdg probke i po jednej ptytce na opcjonalng zewnetrzng kontrole dodatnig lub ujemna, w zalezno$ci
od potrzeby. Foliowe opakowania powinny zostaé doprowadzone do temperatury pokojowej przed ich otwarciem. Test nalezy uzyé
natychmiast po otwarciu opakowania. Oznakowa¢ kazda ptytke i potozyé na ptaskiej powierzchni w taki sposéb, aby nadruk “C. DIFF
COMPLETE” znajdowat sie na dole ptytki, a mata Studzienka na probke (Sample Well) w prawym gérnym rogu ptytki.

Studzienka na probke

Okienko reakcyjne

C. DIFF COMPLETE

2. Zamkna¢ kazda probowke z rozcienczong probka i doktadnie wymiesza¢. Prawidlowe wymieszanie mozna uzyska¢ uzywajgc
mieszadta lub poprzez obracanie probéwki w gére i dét. Po rozcienczeniu w mieszance Rozcienczalnik/ koniugat, probka pacjenta lub
kontrola dodatnia, przed zakropieniem na ptytce testowej moze by¢ inkubowana w temperaturze pokojowej do 24 godziny.

3. Uzywajac nowe;j pipetki, przenies¢ 500 pl rozcienczonej mieszanki probki z koniugatem do Studzienki na prébke na plytce testowej
(maty otwdr w goérnym, prawym rogu plytki), upewniajgc sie, ze ciekta probka zostata napipetowana na absorbujgcg membrane
wewnatrz Plytki testowej. W trakcie dodawania prébki do Studzienki na prébke nalezy upewni¢ sie, ze koncoéwka pipetki jest nachylona
w kierunku Okienka reakcyjnego (wiekszy otwor w srodku ptytki).

4. Inkubowa¢ plytke przez 15 minut w temperaturze pokojowej - prébka przesgczy sie wewnatrz plytki i wilgotny obszar widoczny bedzie
w Okienku reakcyjnym.

UWAGA NA PROBKI, KTORE NIE MIGRUJA

Czasami nie mozna zbadac rozciericzonej probki katu z powodu zatkania membrany i wtedy prébka nie przeniknie poprawnie do
okienka reakcyjnego. Jezeli rozciericzona probka katu nie przeniknie poprawnie w ciggu 5 minut od dodania probki do Studzienki na
probke (tzn. membrana w Okienku reakcyjnym nie jest catkowicie wilgotna), wtedy doda¢ 100 ul (4 krople) Rozcienczalnika do
Studzienki na probke i odczekac kolejne 5 minut (tgcznie 20minut).

5. Po inkubacji dodaé 300 ul Buforu ptuczgcego do Okienka reakcyjnego przy uzyciu skalowanej buteleczki z biatym zakraplaczem.
Odczeka¢ az Bufor ptuczacy wptynie do Okienka reakcyjnego i zostanie catkowicie zaabsorbowany.



6. Dodac 2 krople Substratu (buteleczka z biatg zakretkg) do Okienka reakcyjnego. Po 10 minutach odczyta¢ i zanotowa¢ wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW
1. Interpretacja testu jest najbardziej wiarygodna kiedy wyniki odczytane sg bezposrednio pod koniec 10 minutowego czasu reakciji.
Odczyta¢ wynik z normalnej odlegtosci, w dobrze o$wietlonym miejscu. Ogladac ptytke z linig wzroku bezposrednio nad plytka.

2. Nalezy przyjrze¢ sie czy pojawily sie niebieskie kropki w srodku Okienka reakcyjnego; jest to wewnetrzna kontrola dodatnia.
Pojawienie sie kazdej ilosci kropek/ kropki oznacza, ze dziata kontrola wewnetrzna. Tto moze zmienia¢ kolor od jasnego do ciemno
niebieskiego. Zaobserwowac¢ czy pojawita sie niebieska linia po stronach “Ag” i ,Tox” Okienka reakcyjnego; s3 to linie testowe.
Intensywnos¢ linii moze by¢ zmienna, od bladej do ciemne;j.

3. Wynik dodatni dla antygenu (,,Ag”): Wynik dodatni dla antygenu mozna zinterpretowa¢ w jakimkolwiek momencie pomigdzy
dodaniem Substratu a 10-cio minutowym czasem odczytu. Pojawienie sie niebieskiej linii ,Ag” tgcznie z niebieska, przerywang linig
kontrolng pod ,C” (Rys. 1) nalezy interpretowa¢ jako wynik dodatni dla antygenu. Intensywnos¢ linii moze by¢ zmienna, od bladej do
ciemnej. Wyrazna linia czesSciowa interpretowana jest jako wynik dodatni. Nie interpretowa¢ odbarwienia membrany jako wynik dodatni.
Wynik dodatni wskazuje na obecnos¢ C. difficile.

4. Wynik dodatni dla toksyny (,,Tox”): Jesli wynik dla antygenu jest dodatni (tzn. jesli widoczna jest niebieska linia ,Ag” i przerywana,
niebieska linia kontrolna pod ,C”) nalezy przej$¢ do interpretacji wyniku dla toksyn. Wynik dodatni dla toksyn mozna zinterpretowac¢ w
jakimkolwiek momencie pomiedzy dodaniem Substratu a 10-cio minutowym czasem odczytu. Pojawienie sie niebieskiej linii ,Tox” (Rys.
1b) oznacza wynik dodatni dla toksyn. Intensywnos$¢ linii moze by¢é zmienna, od bladej do ciemnej. Wyrazna linia czesciowa
interpretowana jest jako wynik dodatni. Nie interpretowa¢ odbarwienia membrany jako wynik dodatni. Wynik dodatni wskazuje na
obecnos¢ toksyn C. difficile.

5. Wynik ujemny: Nie wolno interpretowa¢ testu jako ujemny lub niewazny przed uptynieciem 10 minut od dodania Substratu.
Widoczna jest jedna przerywana, niebieska linia w $rodku Okienka reakcyjnego, pod “C” i nie ma widocznych linii testowych po stronie
“Ag” lub ,Tox” Okienka reakcyjnego (Rys. 1c). Wynik ujemny w czesci antygenu oznacza, ze antygen C. difficile jest albo nieobecny w
probce albo jest ponizej granicy wykrywalnosci testu. Wynik ujemny w czesci toksyn oznacza, ze toksyny C. difficile sg albo nieobecne
w prébce albo sg ponizej granicy wykrywalnosci testu.

6. Wynik niewazny: Brak widocznych linii w Okienku reakcyjnym (Rys. 1d). Wynik testu jest niewazny, jezeli po zakonczeniu okresu
reakcji, pod ,C”, nie pojawita sie przerywana, niebieska linia kontrolna (Rys. 1e, 1f, 1g).

7. Wynik ujemny dla antygenu (,,Ag”), dodatni dla toksyn (,,Tox”): procent prébek moze da¢ wyniki ujemne dla antygenu, ale
dodatnie dla toksyn. Takie probki uwaza sie za nieoznaczone i nalezy je ponownie przebada¢ uzywajgc $wiezej probki (Rys. 1h). Jesli
probka badana powtdrnie bedzie dodatnia dla toksyn i ujiemna dla antygenu, wynik nalezy zapisa¢ jako dodatni dla toksyn.
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KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna: Niebieska, przerywana linia kontrolna musi by¢ widoczna w srodku Okienka reakcyjnego, pod ,C” na kazdej ptytce
testowej uzywanej do wykonania badania. Pojawienie sie niebieskich kropek kontrolnych potwierdza, ze prébka i odczynniki zostaty
prawidtowo dodane i ze odczynniki byly aktywne w chwili wykonywania oznaczenia, a probka prawidtowo przenikneta przez Plytke
testowg. Czyste tlo w obszarze wynikéw traktowane jest jako wewnetrzna kontrola ujemna. Jezeli test zostat prawidtowo wykonany i
odczynniki zachowaty sie poprawnie, tto bedzie czyste, a wynik widoczny.

Zewnetrzna: Reaktywnos$¢ zestawu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® powinna zosta¢ sprawdzona w momencie jego otrzymania, za
pomocg kontroli dodatniej i kontroli ujemnej (Rozcienczalnik). Kontrola dodatnia dostarczona jest w zestawie (buteleczka z szarg
zakretkg). Kontrola dodatnia potwierdza reaktywnos¢ pozostatych odczynnikdw stosowanych w oznaczeniu, ale nie jest przeznaczona
do zapewnienia precyzji analitycznej oznaczenia przy progu odciecia testu. Rozcienczalnik uzywany jest jako kontrola ujemna. Mozna
wykonaé¢ dodatkowe testy z kontrolami, w celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi czy
wymaganiami jednostek akredytujgcych.

OGRANICZENIA

1. Test C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE?® stosowany jest do wykrywania antygenu i toksyny / toksyn C. difficile w probkach katu. Test
potwierdza obecnos$¢ toksyny w kale i informacja ta powinna by¢ wzieta pod uwage przez lekarza w $wietle historii klinicznej oraz
fizycznego badania pacjenta. Test C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® wykrywa toksyne A na poziomie = 0.63 ng/ml, toksyne B na
poziomie 20,16 ng/ml oraz dehydrogenaze glutaminianowg na poziomie = 0,8 ng/ml.

2. Prébki katu sg wyjatkowo ztozonymi prébkami klinicznymi. Optymalne wyniki w tescie C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® uzyskuje
sie w prébkach, ktére majg mniej niz 24 godziny od pobrania. Wigkszo$¢ nierozcienczonych probek mozna przechowywa¢ w temp.
pomigdzy 2° a 8°C przez 72 godziny zanim zostanie zaobserwowana znaczna degradacja toksyn. Jezeli probki nie zostang zbadane w
tym czasie, mogg by¢ zamrozone i odmrozone. Jednak powtorne zamrazanie i odmrazanie moze skutkowaé utratg
immunoreaktywnosci antygenu i toksyn A i B.

3. Niektore probki mogg dawac stabe reakcje. Moze to by¢ spowodowane paroma czynnikami takimi jak: obecnos¢ niskich poziomoéw
antygenu i/lub toksyn, obecno$¢ substancji wigzacych, lub enzyméw dezaktywujgcych w kale. W takiej sytuacji nalezy zbadac $wiezg
probke. Dodatkowe badania, ktére moga by¢ zastosowane w potaczeniu z testem C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® obejmujg hodowle
z badaniem toksynotwoérczym lub hodowle tkanek celem wykazania cytotoksycznosci do wykrywania C. difficile i jej toksyny/toksyn.

4. Prébki katu, ktore zostaty zakonserwowane w 10% formalinie, MF, SAF lub PVA nie mogg by¢ uzywane.

5. C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® jest testem jakosciowym. Intensywno$¢ zabarwienia nie powinna by¢ interpretowana ilosciowo.

6. Niektore izolaty C. sordelli mogg reagowaé z testem C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®, poniewaz wytwarzajg toksyny pokrewne
immunologicznie (1).

7. Stopien kolonizacji u dzieci oszacowano na do 50%. Wysoki stopier wykazany zostat rowniez u pacjentéw z mukowiscydozg (1,3).

8. Jedynym organizmem innym niz C. difficile, ktéry reagowat w obszarze toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® byto
Clostridium sordelli VPI 9048. Ten szczep wytwarza toksyny HT i LT, ktére sg homologiczne do, odpowiednio, toksyny A i B.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Choroba zwigzana z Clostridium difficile jest przede wszystkim chorobg szpitalng pacjentow starszych, a czestotliwosé choroby jest
zalezna od czynnikéw takich jak populacja, rodzaj jednostki szpitalnej oraz epidemiologii. Odnotowane wystepowanie choréb
zwigzanych z C. difficile u pacjentéw z biegunkami poantybiotykowymi wynosi pomiedzy 5 a 20%; szpitale moga notowac czestos$¢
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wystepowania mniejszg lub wiekszg niz ten zakres. Wazne jest, aby rozpatrywac¢ wszystkie wyniki badan w potgczeniu z objawami
klinicznymi, poniewaz niektorzy zdrowi dorosli i duza liczba zdrowych dzieci (do 50%) bedzie miata wynik dodatni na toksyne C. difficile.
Ponadto, u pacjentéw z mukowiscydoza odnotowano nosicielstwo w zakresie 22 do 32% (1,3). W badaniach przeprowadzonych z tym
testem na pacjentach symptomatycznych, wystepowanie toksyn A i B wyniosto 12%, a GDH 18%. Wynik dodatni w czesci antygenowej
testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® potwierdza obecno$¢ C. difficile w probce katu; wynik ujemny wskazuje na nieobecnos¢
organizmu. Wynik dodatni w czesci toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® potwierdza obecnosé toksyn C. difficile w probce
katu; wynik ujemny wskazuje na nieobecnos¢ toksyn lub poziomy toksyn niewystarczajace do wykrycia.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Ocena kliniczna czesci antygenowej testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Czes$¢ antygenowa testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® zostata poréwnana z badaniem hodowli bakteryjnej. Probki wigczone do
oceny zostaty przestane do laboratoriow klinicznych celem rutynowego zbadania. Badanie hodowli bakteryjnej zostato wykonane
zgodnie z wewnetrzng procedurg. Ponizsza Tabela 1 pokazuje wyniki.

Tabela 1. Podsumowanie dziatania w poréwnaniu testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® z hodowlg bakteryjng.

Dodatnia hodowla Ujemna hodowla
n=1126 bakteryjna bakteryjna

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®
Dodatnia linia antygenu 201 62

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Ujemna linia antygenu 21 842

Granice przedziatu ufnosci

95%
Czutosc¢ 90.5% 85.7-93.9
Swoistosc 93.1% 91.2 -94.7
Dodatnia warto$¢ predyktywna 76.4% 70.7 -81.3
Ujemna warto$¢ predyktywna 97.6% 96.2 — 98.4
Korelacja 92.6% 91.8 - 93.4%

Proébki niezgodne zostaty rozstrzygniete przy zastosowaniu rynkowych testéw ELISA do wykrywania dehydrogenazy glutaminianowej C.
difficile. Dwadziescia dziewie¢ z 62 falszywie dodatnich prébek dato wynik dodatni w innym tescie na GDH i zostaly sklasyfikowane
jako prawdziwie dodatnie. Z 21 probek fatszywie ujemnych trzynascie dato wynik ujemny w innym tescie na GDH i zostaty
sklasyfikowane jako prawdziwie ujemne.

Czes¢ antygenowa testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® zostata poréwnana z badaniem hodowli tkankowej w celu wykrycia toksyn
C. difficile. Probki wigczone do oceny zostaly przestane do laboratoriéw klinicznych celem rutynowego zbadania. Wyniki pokazuje
Tabela 2. Czeéé antygenowa testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® wykryta 98.7% probek, ktdre bylty oznaczone jako dodatnie w
hodowli tkankowe;j.

Tabela 2. Podsumowanie dziatania w poréwnaniu testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® z badaniem hodowli tkankowe;.

Dodatnia hodowla Ujemna hodowla tkankowa

n=1126 tkankowa
C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® 109
Dodatnia linia antygenu 154
C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® 5 861

Ujemna linia antygenu

Ocena kliniczna czesci toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Czesé toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® zostata poréwnana z badaniem hodowli tkankowej w dwéch laboratoriach
klinicznych oraz wewnetrznie, w TECHLAB®, Inc.. Probki wigczone do oceny zostaly przestane do laboratoriow klinicznych celem
rutynowego zbadania. Tabela 3 pokazuje wyniki.

Tabela 3. Podsumowanie dziatania w poréwnaniu testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® z badaniem hodowli tkankowej.

Dodatnia hodowla

n=1126 tkankowa Ujemna hodowla tkankowa

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®
Dodatnia linia toksyn 137

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Ujemna linia toksyn 19 964

Granice przedziatu ufnosci

95%
Czutos¢ 87.8% 81.4-92.3
Swoistos¢ 99.4% 98.6 —99.7
Dodatnia warto$¢ predyktywna 95.8% 90.7 — 98.3
Ujemna wartos$¢ predyktywna 98.1% 96.9 — 98.8
Korelacja 97.8% 97.6 — 98.0




Probki niezgodne zostaly rozstrzygniete przy zastosowaniu rynkowych testow ELISA do wykrywania toksyn A i B.
Pie¢ z 6 fatszywie dodatnich prébek dato wynik dodatni w tescie ELISA i zostaty sklasyfikowane jako prawdziwie dodatnie.
Dwanascie z 19 prébek falszywie ujemnych dato wynik ujemny w tescie ELISA i zostaty sklasyfikowane jako prawdziwie ujemne.

WPLYW KONSYSTENCJI PROBKI KALU

Woplyw konsystencji probek katu na badanie C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Tabele 4 i 5 pokazuje reakcje probek katu o réznej konsystencji w czesci antygenowej (n=978) oraz czesci toksyn (n=981) testu C.
DIFF QUIK CHEK COMPLETE®. Procent reakcji dodatnich przy zastosowaniu badania hodowli albo testu C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® byty podobne dla wszystkich trzech typow probek (ptynne, poiptynne i state). Wszystkie probki poddano badaniu na C.
difficile. Podstawg skierowania na badania byta historia kliniczna pacjenta, a nie konsystencja probki. W czesci antygenowej wyniki
pokazujg, ze przy badaniu probek réznej konsystencji dziatanie testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® jest podobne do badania
hodowli bakteryjnej. W czes$ci toksyn wyniki pokazujg, ze przy badaniu prébek réznej konsystencji dziatanie testu C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® jest podobne do badania hodowli tkankowe;.

Tabela 4. Reakcje probek katu o roznej konsystencji w czesci antygenowej testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Liczba prébek (n=978) Probki ptynne (n=335) Probki pétptynne (n=522) Prébki state (n=121)
Dodatnie w badaniu hodowli o o o
bakteryjnej 59 (17.6%) 110 (21.1%) 19 (15.7%)
C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® 72 (21.5%) 128 (24.5%) 25 (20.7%)
Dodatnia linia antygenu
Ujemne w badaniu hodowli o o o
bakteryjnej 276 (82.4%) 412 (78.9%) 102 (84.3%)
C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® 263 (78.5%) 394 (75.5%) 96 (79.3%)

Ujemna linia antygenu

Tabela 5. Reakcje probek katu o réznej konsystencji w czesci toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®

Liczba prébek (n=981) Prébki ptynne (n=336) Prébki pétptynne (n=523) Prébki state (n=122)
Dodatnie w badam_u hodowli 43 (12.8%) 81 (15.5%) 8 (6,6%)
tkankowej
C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® 42 (12.5%) 72 (13,8%) 7 (5.7%)
Dodatnia linia toksyn
Ujemne w badaniu hodowli
tkankowej 293 (87.2%) 442 (84.5%) 114 (93.4%)
C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE® 294 (87.5%) 451 (86.2%) 115 (94.3%)

Ujemna linia toksyn

CZULOSC ANALITYCZNA
Prog odciecia dla badania wyznaczony zostat przy stezeniu 0.63 ng/ml dla toksyny A, 0.16 ng/ml dla toksyny B i 0.8 ng/ml dla
dehydrogenazy glutaminianowe;.

ODTWARZALNOSC

Odtwarzalnosé testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® zostata oznaczona w badaniu 12 probek katu, zakodowanych, aby zapobiec
identyfikacji podczas testu. Badanie przeprowadzono w trzech niezaleznych laboratoriach, gdzie prébki byty badane przez 3 dni. Prébki
daty wyniki oczekiwane w 100% przypadkow.

REAKTYWNOSC KRZYZOWA
Probki katu, w ktérych posiano szczepy ponizszych mikroorganizméw o koncowych stezeniach 10° lub wigcej organizméw na ml nie
reagowaty ani z czescig antygenowa ani z czescig toksyn w tescie C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®:

Bakteria lub patogen: Aeromonas hydrophila, Bacillus cereus, Bacillus subtilis, Bacteroides fragilis, Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni, Candida albicans, Clostridium butyricum, Clostridium clostridiforme, Clostridium
haemolyticum, Clostridium histolyticum, Clostridium novyi, Clostridium perfringens, Clostridium septicum, Clostridium sordellii
(nietoksynotworcze), Clostridium sporogenes, Enterobacter aerogenes, , Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli
EIEC, Escherichia coli, Escherichia coli 0157 H7, Escherichia coli ETEC, Klebsiella pneumoniae, Peptostreptococcus anaerobius,
Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella typhimurium, Serratia liquifaciens, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri,
Shigella sonnei, Staphylococcus aureus, Staphylococcus aureus (Cowans), Staphylococcus epidermidis, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Yersinia enterocolitica.

Jedynym organizmem innym niz C. difficile, ktory reagowat w obszarze toksyn testu C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® byto
Clostridium sordelli VPI 9048. Ten szczep wytwarza toksyny HT i LT, ktére sg homologiczne do, odpowiednio, toksyny A i B.

Nastepujgce wirusy w ilosci 10%2 do 10%% jednostek TCID na 0.2 ml nie reagowaty w tescie C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE®:
Wirusy: Adenovirus typ 1,2,3,5,40,41; ludzki coronawirus, Coxsackievirus B2,B3,B4,B5, Echovirus 9,11,18,22,33, Enterovirus typ
68,69,70,71. Rotawirus.

SUBSTANCJE INTERFERUJACE

Nastepujgce substancje (formuta U.S.) nie miaty wptywu na wyniki testu, jezeli obecne byty w kale w podanych stezeniach: mucyna
(3.5% wiv), krew ludzka (40% v/v), siarczan baru (5% w/v), Imodium® (5% v/v), Kaopectate® (5 v/v), Pepto-Bismol® (5% v/v), kwas
stearynowy/palmitynowy (40% w/v), Metronidazole (0.25% w/v), Vancomycin (0.25% wi/v).




REAKCJE I1ZOLATOW KLINICZNYCH OTRZYMANE NA AGARZE CYKLOSERYNOWO-CEFOKSYTYNOWO-FRUKTOZOWYM
(CCFA)

Testem C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE® przebadano103 kliniczne izolaty C. difficile, otrzymane w wyniku trzydniowej anaerobowej
hodowli bakteryjnej na CCFA, w 37°C. W celu analizy pobrano indywidualne kolonie i rozprowadzono do stanu zawiesiny za pomocg
Rozcienczalnika, tak jak zalecane jest dla prébek katu. Wszystkie 103 probki w tescie daty dodatnia reakcje antygenowa.
Siedemdziesigt ze 103 izolatéw (68%) pochodzito z prébek katu dodatnich na toksyny C. difficile, w badaniu hodowli tkankowe;j. Z tych
70 izolatéw 56 (80%) dato dodatnig reakcje toksyn podczas badania wykonanego po hodowli anaerobowej na CCAF przez 3 dni w
37°C.
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Okreslenia warto$ci MIC metodg mikrorozcienczen

MIC - dzielone ptytki
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STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

Zestaw jest przeznaczony do oznaczenia wrazliwosci bakterii na
antybiotyki na podstawie okreslenia wartosci MIC. MIC (minimalne
stezenie hamujace) jest najnizszym stezeniem Srodka
przeciwbakteryjnego, ktéry widocznie hamuje wzrost bakterii.

ZASADA

Zestaw sktada sig z ptytek mikrotitracyjnych w formie 12 dajacych sie
dzielic paskoéw z ktérych kazdy zawiera 7 studzienek z malejgcym
gradientem bezwodnego antybakteryjnego podtoza oraz substanciji
pomocniczych istudzienke zkontrolg wzrostu. Nawodnienie testu
nastepuje przez dodanie zawiesiny (4001). Wyniki mozna odczyta¢ po
16-20 godzinach incubacji.

ZESTAW ZAWIERA

- 4 pakowane indywidualnie mikroptytki / 48 testow
- 4 polietylenowe opakowania

- Instrukcja uzycia

- 8 formularzy wynikow

Nr. kat. | Skrét | Opis Stezenie
8001 AMK | Amikacyna 1-64 mg/|
8002 AMP | Ampicylina 1-64 mg/|
8003 AMS | Ampicylina / sulbaktam 1/0.5-64/32 mg/l
8004 AZT Aztreonam 0,125-8 mg/I
8005 CAZ Ceftazydym 0,5-32 mg/l
8006 CEP | Cefepim 0,5-32 mg/I
8007 CFz Cefazolin 0,25-8 mg/I
8008 CIP Cyprofloksacyna 0,06-4 mg/l
8009 CLI Klindamycyna 0,06-4 mg/I
8010 CMP | Chloramfenikol 0,5-32 mg/l
8011 COL Kolistyna 0,25-16 mg/l
8012 CTX Cefotaksym 0,125-8 mg/l
8013 CXM | Cefuroksym 1-64 mg/|
8014 ERT Ertapenem 0,06-4 mg/l
8015 ERY Erytromycyna 0,125-8 mg/I
8016 GEN | Gentamycyna 0,5-32 mg/l
8017 LIZ Linezolid 0,25-16 mg/l
8018 MER | Meropenem 0,125-8 mg/l
8019 NET Netilmycyna 0,25-16 mg/l
8020 NFT | Nitrofurantoina 2-128 mg/l
8021 PEN Penicylina 0,06-4 mg/l
8022 PIP Piperacylina 2-128 mg/l
8023 PIT Piperacylina / tazobaktam | 2/4-128/4 mg/|
8024 T/S Trimetoprim / | 0,125/2,38-
sulfametoksazol 8/152 mg/|
8025 TEC | Teikoplanina 0,25-16 mg/l
8026 TET Tetracyklina 0,125 -8 mg/I
8027 TGC Tigecyklina 0,06-4 mg/I
8028 TOB Tobramycyna 0,125-8 mg/l
8029 VAN Vankomycyna 0,25-16 mg/l

WYMAGANE ODCZYNNIKI | MATERIALY
Odczynniki :

- Nosnik zawiesiny (Ref. 4001)

- Sterylny roztwor soli fizjologicznej

Materiat:
- Pipety, wymazéwki, ezy,
laboratoryjny.

palnik, probéwki and iinny sprzet

SRODKI OSTROZNOSCI
« Do uzytku w diagnostyce in vitro i kontroli mikrobiologicznej

Wytacznie do uzytku profesjonalnego

» Nalezy doktadnie stosowa¢ si¢ do instrukcji

* Zuzyte paski nalezy traktowa¢ jako zakazne.
Nalezy przestrzegaé tego podczas uzycia.

» Przestrzega¢ s$rodkow bezpieczenstwa zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

» Przed uzyciem sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Nie uzywa¢ uszkodzonych zestawéw.

potencjalnie

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze +2 do +25°C.

Data waznosci jest umieszczona na kazdym opakowaniu.
Niewykorzystane paski z ptytki mikrotitracyjnej umiesci¢ w aluminiowym
opakowaniu, nastgpnie je szczelnie zamknaé. Produkt moze by¢
przechowywany w suchych zaciemnionych warunkach, w temp.
pokojowej przez 30 dni (lub do koAca daty waznosci).

PROBKI

Oddzieli¢  mikroorganizmy,
z odpowiedniego nieselektywnego
wg. standardowych technik mikrobiologicznych.

ktéore maja byc¢
podtoza

zidentyfikowane,
hodowlanego

ZALECANA PROCEDURA

Preparation of inoculum

* Za pomoca ezy, pobra¢ dobrze wyizolowane kolonie z czystej 18-24
godz. hodowli i umiesci¢ w probdwce ze sterylng solg fizjologiczng

* Przygotowac jednorodng zawiesing o metnosci 0,5 McF.

e Inokulowa¢ 60 pl sSwiezo przygotowanej zawiesiny bakteryjnej

do nosnika zawiesiny (nr. kat. 4001). Uzy¢ zawiesiny zaraz

po przygotowaniu

PRZYGOTOWANIE PLYTEK MIKROTITRACYJNYCH
e Otworzy¢ aluminiowe opakowanie i oznaczy¢ paski
badanych kultur.

numerami

INOKULACJA
Inokulacja za pomocg pipety — inokulowa¢ 100 pl zawiesiny bakteryjnej
do kazdej studzienki paska.

INKUBACJA

Wiozy¢ ptytke mikrotitracyjng do polietylenowego opakowania i zagigé
krawedz opakowania pod ptytke — dzieki temu uniknie sie wyschniecia
zawiesiny bakteryjnej Inkubowaé¢ w temp. 35+1°C przez 16-20 godzin
(zgodnie z EUCAST).

ODCZYT | INTERPRETACJA

Wyja¢ plytke  mikrotitracyjng z  polietylenowego  opakowania
i sprawdzi¢ przyrost bakterii w mikrostudzience K (wzrost kontroli).
Powtérzy¢ test na wypadek otrzymania wyniku negatywnego
mikrostudzienki K (niebieski / fioletowy). Odczyta¢ zmiany koloru
i porowna¢ z kontrolg mikrostudzienki (K). Wartos¢é MIC to pierwsza
mikrostudzienka z kolorem, ktéra rézni sie¢ od kontroli
mikrostudzienki (K). Odczyta¢ test manualnie lub za pomocg czytnika.
W  przypadku zaopserwowania naprzemiennych mikrostudzienkach
z wynikiem dodatnim i ujemnym, nalezy przyjac wartos¢ MIC w miejscu
gdzie dwie mikrostudzienkiz zedu sg negatywne (efekt Eagle’a)

Ocena zmiany koloru
rézowy
niebieski / fioletowy

Przyrost bakterii
Brak przyrostu

DIAGNOSTICS s. r..o.



REF 8001 - 8029 PL - 2017/1.03

KONTROLA JAKOSCI
ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 29213 ATCC 29212
Antibiotyk skrot E. coli P. aeruginosa S. aureus E. faecalis
CCM 3954 CCM 3955 CCM 4223 CCM 4224

Amikacyna AMK 0,5-4 1-4 1-4 -
Ampicylina AMP 2-8 - - 0,5-2
Ampicylina / sulbaktam AMS 1-4 - - -
Aztreonam AZT 0,06-0,25 2-8 - -
Ceftazydym CAZ 0,06-0,5 1-4 - -
Cefepim CEP 0,016-0,125 0,5-4 - -
Cefazolin CFz 1-4 - - -
Ciprofloksacyna CIP 0,004-0,016 0,25-1 0,125-0,5 0,25-2
Clindamycyna CLI - - 0,06-0,25 -
Chloramfenikol CMP 2-8 - 2-16 -
Kolistyna COL 0,25-2 0,5-4 - -
Cefoksytyna COX 2-8 - 1-4 -
Cefoperazon / sulbaktam CPS 0,125-0,5 - - -
Cefoperazon CpPz 0,125-0,5 - - -
Cefotaxim CTX 0,03-0,125 - - -
Cefuroksym CXM 2-8 - - -
Ertapenem ERT 0,004-0,016 - - -
Erytromycyna ERY - - 0,25-1 -
Gentamycyna GEN 0,25-1 0,5-2 0,125-1 4-16
Linezolid LIZ - - 1-4 1-4
Meropenem MER 0,008-0,06 0,25-1 - -
Netilmycyna NET <0,5-1 0,5-8 - -
Nitrofurantoin NFT 4-16 - 8-32 4-16
Norfloksacyna NOR 0,03-0,125 - 0,5-2 2-8
Penicylina PEN - - 0,25-2 -
Piperacylina PIP 1-4 1-8 - -
Piperacylina / tazobaktam PIT 1-4 1-8 - -
Trimetoprim / sulfametoksazol T/S <0,5/9,5 - - -
Teikoplanina TEC - - 0,25-1 0,25-1
Tetracyklina TET - - 0,125-1 -
Tigecyklina TGC 0,03-0,25 - 0,03-0,25 0,03-0,125
Tobramycyna TOB - 0,25-1 0,125-1 -
Wancomycyna VAN - - 0,5-2 1-4

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.
CCM: Czech Collection of Microorganisms, Masaryk University Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Postepowac z materialem jak w przypadku potencjalnie zakaznego. Pozby¢ sie pozostatosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Zestawy nie zawierajg substancji niebezpiecznych

Ostatnia aktualizacja: 05.2. 2018

M DIAGNOSTICS s.r.0.,
Hodska 68, Galanta, 924 01, Slovakia
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk

Dystrybutor :

P.P.H.U. BOR-POL Mariusz Borkowski

pl. Jasminu 2, 44-152 Gliwice

www.borpol.com.pl, e-mail : borpol@borpol.com.pl
tel. (32) 338-54-20, fax (32) 338-54-22

DIAGNOSTICS s. 1. 0.
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Nosnik zawiesiny

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

Nosnik zawiesiny jest przeznaczony do przygotowania zawiesiny bakteryjnej do badan wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe — MIC. Produkt jest dostarczany w 12 ml probéwkach. Kazde opakowanie zawiera
50 probowek nosnika zawiesiny.

Szczegobtowy opis pracy z no$nikiem zawiesiny i interpretacji wynikOw jest czescig instrukcji poszczegélnego
zestawu.

SKEAD ZESTAWU
- 50 probéwek nosnika zawiesiny
- ulotka informacyjna

SRODKI OSTROZNOSCI
. Do uzytku w diagnostyce in vitro i kontroli mikrobiologi cznej.
. Wytacznie do u zytku profesjonalnego.
. Nalezy doktadnie stosowac¢ sie do instrukciji!
. Przestrzega¢ srodkéw bezpieczenstwa zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

. Przed uzyciem sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywaé uszkodzonych zestawow.

. Zestaw nie zawiera substancji niebezpiecznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nosnik zawiesiny przechowywa¢ w zaciemnionym pomieszczeniu w temp. od +2 do +8°C. Data waznosci jest
umieszczona na kazdym opakowaniu.

Ostatnia aktualizacja: 05.02.2017

M DIAGNOSTICS s.r.o.,
Hodské 68, 924 01 Galanta, Slovenska republika
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk

Dystrybutor na terenie Polski: P.P.H.U. BOR-POL, pl. Jasminu 2, 44-152 Gliwice

www.borpol.com.pl, e-mail : borpol@borpol.com.pl
tel. (32) 338-54-20, fax (32) 338-54-22

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

Nosnik zawiesiny jest przeznaczony do przygotowania zawiesiny bakteryjnej do badan wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe — MIC. Produkt jest dostarczany w 12 ml probéwkach. Kazde opakowanie zawiera
50 probowek nosnika zawiesiny.

Szczegbtowy opis pracy z no$nikiem zawiesiny i interpretaciji wynikdw jest czescig instrukcji poszczegélinego
zestawu.

SKEAD ZESTAWU
- 50 probéwek nosnika zawiesiny
- ulotka informacyjna

SRODKI OSTROZNOSCI
. Do uzytku w diagnostyce in vitro i kontroli mikrobiologi cznej.
. Wytacznie do u zytku profesjonalnego.
. Nalezy doktadnie stosowac¢ sie do instrukciji!
. Przestrzegac srodkow bezpieczenstwa zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
. Przed uzyciem sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywa¢ uszkodzonych zestawow.
. Zestaw nie zawiera substancji niebezpiecznych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nosnik zawiesiny przechowywaé¢ w zaciemnionym pomieszczeniu w temp. od +2 do +8°C. Data waznosci jest
umieszczona na kazdym opakowaniu.

Ostatnia aktualizacja: 05.02.2017

M DIAGNOSTICS s.r.0.,
Hodska 68, 924 01 Galanta, Slovenska republika
www.diagnostics.sk, e-mail: info@diagnostics.sk

Dystrybutor na terenie Polski: P.P.H.U. BOR-POL, pl. Jasminu 2, 44-152 Gliwice

www.borpol.com.pl, e-mail : borpol@borpol.com.pl
tel. (32) 338-54-20, fax (32) 338-54-22
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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

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

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

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

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

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

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

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

4. Bestandteile der Testpackung

e 20 einzeln versiegelte NADAL® Rota-Adenovirus Test-
kassetten

e 20 Probenahmerdhrchen mit Verdiunnungspuffer fir die

Probennahme und -verdiinnung

20 Einwegpipetten fur die Entnahme extrem diinnflissigen

Probenmaterials

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

Patient:

Hilfsmittel zum Sammeln einer Stuhlprobe. Dabei muss sicher-

gestellt sein, dass die Probe keinen Kontakt zum Wasser der

Toilettenschiissel hat, um eine Verdinnung bzw. eine

Verunreinigung mit z.B. Reinigungsmitteln zu vermeiden. Auf

Nachfrage kénnen spezielle Stuhlfanger von der Firma nal von

minden GmbH bezogen werden.

Arztpraxis oder Labor:

e Saugfahiges Papier zum Abbrechen der Spitze des
Probenahmerdhrchens

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

N
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7. Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

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

Fir den einmaligen Gebrauch. Tests nicht wieder-
verwenden.

Reagenzien unterschiedlicher Kits nicht mischen oder
austauschen.

Test nicht benutzen, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Test nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

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

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

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

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen das Testergebnis
negativ beeintrachtigen.

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

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

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Bedingungen fiir eine optimale Probennahme

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

Der Virusnachweis gelingt am besten, wenn die Probe kurz
nach dem Einsetzen der Krankheitssymptome genommen
wird. Die maximale Ausscheidung von Rotaviren im Stuhl von
Patienten mit Gastroenteritis erfolgt zwischen dem 2. und 5.
Tag nach Einsetzen der Krankheitssymptome. Fir Adenoviren
ist die maximale Ausscheidung 3 bis 13 Tage nach
Krankheitsausbruch am starksten. Wenn Proben erst sehr spat
nach Einsetzen von Durchfall gesammelt werden, ist es
moglich, dass die Antigenmenge fur eine positive Reaktion
nicht ausreichend ist oder dass Antigene nachgewiesen
werden, die nicht mit der Durchfallerkrankung im Zusammen-
hang stehen.

C€ o]
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Stuhlproben sollten sofort nach der Entnahme bei 2-8°C
gelagert und innerhalb von 48 Stunden untersucht oder
eingefroren bei -20°C gelagert werden. Wiederholtes
Einfrieren und Auftauen der Proben ist wegen der Gefahr
fehlerhafter Resultate zu vermeiden.

Probennahme und Aufbereitung durch den Patienten

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

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

2. Geben Sie eine kleine Menge der
Stuhlprobe in das Probenahmerdhrchen:

Bei festen Stuhlproben:

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

Bei fliissigen Stuhlproben:

Wenn der Stuhl zu dinnflissig ist, um am

Spiralstab hangen zu bleiben, verwenden

Sie bitte die beigefligte Einwegpipette.

Halten sie die Pipette senkrecht, saugen

Sie ein wenig Stuhl auf und UGberfiihren

Sie zwei Tropfen (ungefdhr 50 pl) in das

Probenahmerdhrchen mit dem Ver-

dinnungspuffer.
3. Geben Sie den Spiralstab zurlck ins

Rohrchen und verschlieBen Sie dieses

fest.
4. Schitteln Sie das Probenahmeréhrchen,

damit sich Stuhlprobe und Puffer gut

vermischen. Seien sie vorsichtig, dass die

Spitze des Rohrchens nicht abbricht.
5. Geben Sie das Rohrchen in eine

Plastiktite und lagern sie es an einem

kiihlen Ort. Bringen Sie die Probe

innerhalb der ndchsten 24 Stunden zu

lhrer Arztpraxis.
Hinweis:
Wenn sich der Patient bei der Verdiinnung der Stuhlprobe in
das Probenahmerdhrchen unsicher fiihlt, kann er auch eine
unbehandelte Stuhlprobe in der Arztpraxis abgeben. Der
Transfer der Probe in den Puffer des Rohrchens kann dann wie
oben beschrieben vom Personal der Arztpraxis oder des
Labors durchgefiihrt werden.



DEUTSCH

9. Testdurchfiihrung

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

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

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

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

5. Halten Sie das Rohrchen senkrecht und
geben Sie 2-3 Tropfen der Flussigkeit in
die runde Probenvertiefung (S) der Test-
kassette, indem sie einen leichten Druck
auf die Wande des Rohrchens austiben.

Luftblasen in der Probenvertiefung (S)
oder Spritzer in das rechteckige Ergeb-
nisfenster sollten vermieden werden.

6. Starten Sie den Timer. Sie kdnnen zu

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

10. Testauswertung

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

Positives Testergebnis fiir Rotavirus, Adenovirus oder beide
Viren

Positiv fiir Rotavirus:

I .
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C). Eine weitere farbige Linie -
erscheint im Testlinienbereich fiir Rotavirus
(R).
Positiv fiir Adenovirus:
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- LR
linienbereich (C). Eine weitere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich fir Adeno- =
virus (A).
Positiv fiir Rotavirus und Adenovirus:
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- I .
linienbereich (C). Es erscheint jeweils eine [}
farbige Linie in den Testlinienbereichen fir =3

Rotavirus (R) bzw. Adenovirus (A).

Hinweis:

Die Farbintensitit der Testlinien (R/A) hangt von der
Antigenkonzentration in dem Probenmaterial ab. Auch
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nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 4744

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015N-20)

D
von minden

schwach gefarbte Testlinien sollten deswegen als positives
Ergebnis gewertet werden. Bitte versuchen Sie nicht Uber die
Farbintensitat der Linien die Antigenmenge zu quantifizieren.
Der Test ist als qualitativer Test ausgelegt.

Negatives Ergebnis:

Eine farbige Linie erscheint im P

Kontrolllinienbereich  (C). In den

Testlinienbereichen fur Rotavirus (R)

bzw. Adenovirus (A) sind keine Linien

zu erkennen.

Ungiiltiges Testergebnis

Die Kontrolllinie wird nicht ausge-

bildet. Ergebnisse von Tests, bei

denen die  Kontrolllinie  nicht [ —
= =

innerhalb der vorgegebenen Zeit
erscheint, dirfen nicht ausgewertet
werden.

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

Hinweis:

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

11. Qualitétskontrolle

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

12. Grenzen des Tests

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

v.nal-vonminden.com 4
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Symptomatik an, sollten

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015N-20) nal

Halt im Falle eines negativen Testergebnisses die klinische
zusatzlich andere Kklinische

Methoden zur Abklarung verwendet werden. Ein negatives
Testergebnis schlieBt zu keiner Zeit die Maoglichkeit einer
Rota- oder Adenovirusinfektion aus.

Ein positives Testergebnis bei Neugeborenen muss durch

eine alternative Testmethode (PCR) bestdtigt werden, um
Pseudoausbriiche (,pseudo-outbreaks”) zu verhindern.

Bei sichtbarem Blut in Stuhlproben kénnen falsch-positive

Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden und miissen daher
mit einer alternativen Testmethode Uberprift werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

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

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

(Adenovirus)
| Tota |
82 1 83

ELISA

127 127

T =

Relative Sensitivitat: >98,8%
Relative Spezifitdt: >99,9%

Gesamtubereinstimmung: >99,5%

128 210

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

Tabelle: NADAL® Rota-Adenovirus Test (Rotavirus) vs. ELISA
NADAL® Rota-Adenovirus Test
(Rotavirus)
] Tota |
79 3 82

esa | - IS

160 160

|__Tota__JINNER

Relative Sensitivitat: >96,3%
Relative Spezifitdt: >99,9%

Gesamtiibereinstimmung: >98,8%

Kreuzreaktivitat

163 242

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

Acinetobacter calcoaceticus

Group C Streptococcus

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

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

von minden
Gardnerella vaginalis ‘ Salmonella choleraesius
Group B Streptococcus ‘ Staphylococcus aureus
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1. Intended Use

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

2. Introduction and Clinical Significance

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

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

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

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

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

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

20 individually pouched NADAL® Rota-Adenovirus Test
cassettes

20 specimen collection tubes with specimen diluent buffer
for sample collection and dilution

20 disposable pipettes for sample collection of extremely
liquid specimen

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

Patient:

Means to collect a stool sample.

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

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

6. Storage & Stability

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

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

Do not freeze.

Do not use beyond the expiration date.

7. Warnings and Precautions

e For in-vitro diagnostic use by professionals only.

For single use. Do not reuse tests.

Do not interchange or mix reagents from different lots.

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

Do not use the test after the expiration date.

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

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

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

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

8. Specimen Collection and Preparation

Conditions for optimal sample collection

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

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

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

Specimen collection and preparation by the patient
For stool sample collection, the patient is given one of the
specimen collection tubes of the test set and a disposable
pipette. Stool sample should be collected in the following way:
1. Any clean and dry container or water

repellent paper can be used for sample

collection. Ensure that the stool sample has

no direct contact with the water of the

toilet bowl to avoid dilution or contami-

nation with detergents. An amount of 1-

2 mlor 1-2 g stool is sufficient.
2. Transfer a small amount of the stool into

the specimen collection tube:

For solid specimens:

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

For liquid specimens:

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

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

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

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

Note:

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

9. Test Procedure

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

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

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

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

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

. Start the timer. As the test

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

For reading of the test results, the colored lines that develop
in the test result window are interpreted.

Positive result for Rotavirus, Adenovirus or both viruses
Rotavirus Positive: N

A colored line develops in the control C _
line region (C) and another colored line R | |
develops in test line region for

Rotavirus (R). \
Adenovirus Positive:

A colored line develops in the control C
line region (C) and another colored line
develops in test line region for
Adenovirus (A).

Rotavirus and Adenovirus Positive: B
A colored line develops in the control A
line region (C) and two other colored =
lines develop in the test line regions for R N )
Rotavirus (R) and Adenovirus (A), A N |
respectively. A

Note:

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

> =

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

Invalid result:

The control line (C) fails to develop.
Results from any test which has not ‘

produced a control line at the specified g ——
rea'dlng time must be discarded. Pl'ease A - —
review the procedure and repeat with a L\ /
new test. If the problem persists, ‘

(i \ [

discontinue using the test set
immediately and  contact  your
distributor.

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

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

11. Quality Control

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

12. Limitations

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

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

If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods s
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of rotavirus or adenovirus infection.
e In order to prevent pseudo-outbreaks, positive test results
in newborns must be confirmed using an alternative testing
method (PCR).

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

13. Performance Characteristics

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

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

| Tota |
82 1 83

BusAa | - | 0 127 127

Relative sensitivity: >98.8%

Relative specificity: >99.9%

Overall agreement: >99.5%

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

(Rotavirus)
| Tota |
—? 3 82
EUSA | - | 0 160 160
79 163 242

Relative sensitivity: >96.3%
Relative specificity: >99.9%
Overall agreement: >98.8%
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Cross-reactivity

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015N-20)

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

Acinetobacter calcoaceticus

Group C Streptococcus

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

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

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus

Staphylococcus aureus
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1. Domaine d’application

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

2. Introduction et signification diagnostique

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

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

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

3. Principe du test

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

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

4. Réactifs et matériel fournis

e 20 cassettes NADAL® Rota-Adenovirus emballées
individuellement

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

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

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Patient :

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

Cabinet médical ou laboratoire :

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

e Chronometre

6. Conservation et stockage des réactifs

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

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

Ne pas congeler.

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

7. Avertissements et précautions

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

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

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

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

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

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

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

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Conditions pour un recueil optimal des échantillons

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

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

Les selles doivent étre conservées a 2-8°C immédiatement
apres leur collecte et analysées dans les 48 h ou congelées a
-20°C. Il est déconseillé de congeler et décongeler les
échantillons de maniere répétitive afin d'éviter des résultats
erronés.
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Recueil et préparation de I'échantillon par le patient
Pour le recueil de I'échantillon, le patient regoit un tube
collecteur et une pipette a usage unique. Le patient doit
absolument recueillir les selles de la maniere suivante:
1. Tout récipient ou papier hydrofuge propre
et sec peut servir au recueil de I'échantillon.
S'assurer que les selles n'entrent pas en
contact avec |'eau de la cuvette des toilettes
afin d'éviter une dilution des selles ou leur
contamination par des produits d'entretien.
1-2 ml ou 1-2 g de selles suffisent.
2. Déposer un peu de selles dans le tube
collecteur:

Pour des selles solides :

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

Pour des selles liquides :

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

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

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

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

Remarque :

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

9. Exécution du test

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

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

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

4. Casser le bout du tube a l'aide
d'un papier absorbant.
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5. Maintenir le tube a la verticale et
mettre 2-3 gouttes du liquide dans
le puits de dépot (S) de la cassette
en exergant une petite pression sur
les cotés du tube. Il faut éviter la
formation de bulles d'air dans le
puits de dépot ou des éclaboussures

dans la fenétre de résultat
rectangulaire.
6. Lancer le chronométrage. Il est

possible d'observer la migration du

fluide rouge le long de Ia

membrane.

Attendre jusqu'a l'apparition de la/des ligne(s) colorée(s).
Lire le résultat aprés 10 minutes. Les résultats fortement
positifs peuvent éventuellement étre lus bien avant. Ne
plus lire le résultat apres plus de 20 minutes apres I|'ajout
de I'échantillon.

10. Interprétation des résultats

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

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

Positif pour rotavirus:

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

3

test pour rotavirus (R) et adénovirus (A).

Remarque:

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

Résultat négatif:

Une ligne de couleur apparait dans la
zone de controle (C). Aucune ligne
n'apparait dans la zone R ni dans la
zone A.

Résultat non-valide:

La ligne de contréle n'apparait pas. Les
résultats de tests dont la ligne de
contréle n'apparait pas dans la période
donnée ne peuvent pas étre
interprétés.

C€ o]

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

445 Moers  Germany ¢ info@

NADAL® Rota-Adenovirus (Réf. 481015N-20) nal

von minden

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

Remarque:

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

11. Contrdle qualité

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

12. Limites du test

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

e Comme pour tout test rapide, le résultat de test ne doit pas
étre le seul fondement d'un diagnostic, il doit étre évalué
par un médecin avec l'appui de toutes les connaissances
cliniques et données d'analyses et éventuellement confirmé
par d'autres analyses.

e Si les symptdmes cliniques disparaissent en présence d'un
résultat négatif, il faut employer d'autres méthodes
cliniques pour vérifier ce dernier. Un résultat négatif
n'exclut pas la possibilité d'une infection a rotavirus ou a
adénovirus.

e Pour éviter une pseudo-épidémie, faire confirmer les
résultats positifs obtenus sur les nouveau-nés par une
méthode alternative (PCR).

e Si du sang est visible dans les échantillons de selles, un
résultat faussement positif doit étre envisagé. Dans ce cas,
les résultats doivent étre confirmés a I'aide d’'une méthode
alternative.

13. Performance du test

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

al-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 12




FRANCAIS

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

Sensibilité relative : >98,8%

Spécificité relative : >99,9%

Conformité générale : >99,5%

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

Tableau: Le test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) contre

ELISA
ELISA

79 163 242

- B 160 160
ol

Sensibilité relative : >96,3%
Spécificité relative: >99,9%
Conformité générale: >98,8%
Réactions croisées

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

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

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

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus Staphylococcus aureus
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1. Uso previsto

El test rapido NADAL® Rota-Adenovirus para muestras fecales
es un inmunoensayo para la deteccion cualitativa de rotavirus
y/o adenovirus en muestras fecales humanas. Este test sirve
como ayuda en el diagndstico de infeccién por rotavirus y
adenovirus y esta disefiado sélo para uso profesional de
diagnostico in-vitro.

2. Introduccion y significado clinico

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

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

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

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

3. Prin del test

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

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

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

4. Reactivos y materiales provistos

20 test NADAL® Rota-Adenovirus formato casete empaque-
tados individualmente.

20 tubos para la recoleccion de la muestra y solucion de
bufer, para la recoleccion de la misma y su disolucion.

20 pipetas desechables para la recoleccion de muestras
extremadamente liquidas.

Manual de instrucciones

5. Otros materiales necesarios

Paciente:

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

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

6. Almacenamiento y conservacion

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

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

Solo para diagndstico profesional in-vitro.

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

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

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

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

Sélo abra la envoltura del test cuando vaya a realizarlo.

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

No intercambie nimezcle los reactivos de diversos lotes.

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

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

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

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

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

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

8. Toma de muestras y pr n

Condiciones para una 6ptima recoleccion de la muestra.

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

La deteccion del virus resulta mds facil si las muestras se
recogen en el momento en el que aparecen los sintomas. Se
ha demostrado que la mayor excrecion de rotavirus en las
heces de los pacientes con gastroenteritis se da 2-5 dias
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después de la aparicion de los sintomas. La excreciéon de
adenovirus es aproximadamente 3-13 dias después de la
aparicion de los sintomas. Si las muestras se recogen mucho
mas tarde de la aparicion de los sintomas diarreicos, la
cantidad de antigeno puede no ser suficiente para obtener
una reaccidn positiva o los antigenos detectados pueden no
estar ligados a los episodios diarreicos.

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

Recoleccion y preparacion de la muestra por el paciente.
Para la recoleccion de la muestra fecal se le entregara al
paciente un tubo de recolecciéon de muestras y una pipeta
desechable. Por favor informar al cliente de que debe recoger
la muestra de la siguiente manera:
1. Para la recoleccidn de la muestra, utilizar un

recipiente o papel resistente al agua limpio

y seco. Por favor asegurese de que la

deposicion fecal para la muestra no tome

contacto directo con el agua de la taza del

vater para evitar su disolucion o la

contaminacion  con  detergentes. Es

suficiente una cantidad de 1-2 ml o0 1-2 g de

deposicion fecal.
2. Transfiera una pequefia cantidad de

deposicion fecal al tubo de recoleccién.

Para muestras sdlidas:

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

Para muestras liquidas:

Si la deposicion fecal es demasiado liquida

para punzar con el aplicador utilice la

pipeta desechable suministrada. Mantenga

la pipeta vertical y aspire un poco de

deposicion  fecal.  Afadir 2 gotas

(aproximadamente 50 uL) en el tubo de

recoleccion de la muestra que contiene la

disolucién del bufer.
3. Vuelva a colocar el aplicador en el tubo y

enrosque el capuchon.
4. Agite el tubo de recoleccién para que la

muestra y la disolucion del bufer quede

bien mezclada. Tenga cuidado para que la

punta del tubo de recoleccién no se rompa.
5. Envuelva la muestra en una bolsa de

plastico y consérvela en un lugar frio. Lleve

la muestra a la consulta de su médico

dentro de las préximas 24 horas.
Nota:
Si el paciente no desea diluir la muestra de deposicién fecal en
el tubo de recoleccién, éste debe llevar el recipiente con la
muestra de deposicion fecal no procesada a la consulta del
médico. El proceso de transferir la muestra en el bufer del
tubo puede ser llevada a cabo como se ha descrito
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anteriormente por el personal de la consulta del médico o por
el laboratorio.

9. Procel nto del test

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

2. Sacar el dispositivo del test de su envoltorio cuando esté
preparado para realizar el test. El dispositivo debe estar a
temperatura ambiente para evitar la condensacién de
humedad en la membrana. Etiquetar el dispositivo en el
espacio indicado con la identificacion del paciente.

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

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

5. Mantener el tubo en posicion Fe

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

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

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

10. Interpretacion de resultados

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

Resultado positivo para rotavirus, adenovirus o ambos

Rotavirus positivo:

Una linea de color aparece en la B —
linea de control (C) y otra linea de =
color aparece en la linea de test para
Rotavirus (R).
Adenovirus positivo:

oirus p — -
Una linea de color aparece en la
linea de control (C) y otra en la linea
de test para Adenovirus (A). = §
Rotavirus y Adenovirus positivo:
Una linea de color aparece en la
- P = ==
linea de control (C) y otras dos en las
lineas de resultado para Rotavirus (R) ==
y para Adenovirus (A) respectiva- 4
mente.
Nota:

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

Resultado negativo:

Una linea de color aparece en la zona de
control (C), y ninguna linea en la zona test
de Rotavirus o Adenovirus.

Resultado no vélido:

La linea de control (C) no aparece. Los
resultados de cualquier test en el que no
aparezca la linea de control en el
momento de interpretar los resultados
deben ser descartados. Por favor, revisar
el procedimiento y realizar un nuevo test.
Si el problema persiste, deje de utilizar los
tests incluidos en el mismo kit y contacte
con su distribuidor local.

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

Nota:

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

11. Control de calidad

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

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

e Como todos los tests de diagndstico, un diagndstico clinico

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

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

Si el resultado del test es negativo y los sintomas clinicos

persisten, se recomienda el uso de otros métodos de

analisis clinicos adicionlaes. Un resultado negativo no
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excluye la posibilidad de una infeccion por rotavirus o
adenovirus con una baja concentracién de particulas de
virus.

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

Si las muestras fecales presentan sangre visible, no se
pueden descartar resultados falsos positivos, y por lo tanto
deben verificarse utilizando métodos de test alternativos.

13. Caracteristicas de rendimiento

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

Tabla: test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) frente a
ELISA
(Adenovirus)
T ow |
82 1 83

ELISA B o 127 127
Tl = 128 210

Sensibilidad relativa: >98,8%
Especificidad relativa: >99,9%

Concordancia general: >99,5%

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

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

Il -
Sensibilidad relativa: >96,3%
Especificidad relativa: >99,9%
Fiabilidad media: >98,8%
Reactividad cruzada
Se ha estudiado la reactividad cruzada con los siguientes
organismos a 1,0 x 10° organismos/ml. A continuacién se
muestran los organismos que resultaron negativos con el test
NADAL® Rota-Adenovirus.

Acinetobacter calcoaceticus Streptococcus grupo C

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
(€3
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Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Streptococcus grupo B Staphylococcus aureus
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Il test NADAL® Rota-Adenovirus (feci) & un test rapido
immunologico visivo per la determinazione qualitativa del
rotavirus e dell’adenovirus in campioni di feci. Il test & un aiuto
alla diagnosi di infezioni da rotavirus e adenovirus. Riservato
alla diagnostica in-vitro e ad un uso esclusivamente
professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

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

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

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

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

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

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

4. Reagenti e Materiali Forniti

e 20 test a cassetta NADAL® Rota-Adenovirus confezionati
singolarmente

e 20 tubi di prelievo e tampone di diluizione per la raccolta e
diluizione del campione.

e 20 contagcce per la raccolta di campioni estremamente
liquidi.

e 1 lstruzioni per I'uso.

5. Altri materiali necessari

Paziente :

Raccogliere il campione facendo attenzione che non entri in

contatto con con I'acqua di scarico. La nal von minden GmbH

puo fornire su richiesta dispositivi di raccolta del campione

specifici.

Ambulatorio o laboratorio :

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

e Timer

6. Conservazione e stabilita

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

Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata sulla
confezione.

7. Avvertenze e precauzioni

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

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

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

Il tampone di diluizione contiene basse quantita di acido
sodico.

Proteggere il test dal calore e dall’'umidita.

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

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

8. Raccolta e preparazione del campione

Condizioni per la raccolta ottimale del campione

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

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

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

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

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

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

Campioni solidi:
Svitare il bastoncino del tubo di
diluizione. Piantare il bastoncino in 3
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angoli differenti delle feci al fine di
raccogliere circa 50 mg di feci.
Campione liquido:
Se il campione & troppo liquido per il
bastoncino di prelievo, utilizzare il
contagocce per raccogliere il campione di
feci liquide e depositare 2 gocce (circa
50 uL) nel tubo di diluizione contenente
la soluzione di estrazione.
3. Rimettere il bastoncino nel tubo di
diluizione e chiudere bene.
4. Agitare il tubo al fine di diluire il
campione. Fare attenzione a non
rompere |’estremita del tubo di raccolta.
5. Inserire il campione in un sacchetto di
plastica e conservarlo in luogo fresco.
Consegnare il campione in laboratorio
entro le prossime 24 ore.
Nota :
Nel caso in cui il paziente non dovesse sentirsi sicuro
nell'effettuare la diluizione del campione, pud anche

consegnare il campione di feci, non diluito, direttamente in
laboratorio. La diluizione del campione nel tubo di raccolta
sara poi effettuata dai tecnici di laboratorio come illustrato
sopra.

9. Procedura del Test

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

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

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

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

assorbente.
5. Mantenere il tubo in verticale e
depositare (esercitando una

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

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

membrana.

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



ITALIANO

Non interpretare il risultato oltre i
20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

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

Positivo ad infezione da Rotavirus e/o Adenovirus
Positivo per Rotavirus: i

Appare una linea colorata a livello della
linea di controllo (C). Appare una linea fa==/]
anche a livello dell’area di risultato del
test per rotavirus (R).
Positivo per Adenovirus: N
Appare una linea colorata a livello della B |
zona di controllo (C). Appare una linea
anche a livello dell*area di risultato del |

- =}
test per adenovirus (A).
Positivo per Rotavirus e Adenovirus:
Appare una linea colorata a livello della -
zona di controllo (C). Appaiono due
altre linee rispettivamente a livello

=

dell’area di risultato del test per
rotavirus (R) e adenovirus (A).

Nota Bene :

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

Negativo:

Appare una linea colorata a livello della |
zona di controllo (C). Non appare

nessuna linea a livello della zona del

test (R) e/o (A).

Non-valido:

Non appare la linea di controllo (C). |

risultati del test non devono essere

interpretati, anche se appaiono linee a -

livello delle zone del test (R) e (A). Si _— -
prega di rivedere la procedura e \ /
ripetere con un nuovo test. Se il

problema persiste interrompere

immediatamente |utilizzo dello stesso

lotto di test e contattare il proprio

distributore.

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

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

11. Controllo di qualita

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

12. Limiti del Test

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

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

Se un campione viene diagnosticato come negativo,
nonostante i sintomi osservati, devono essere eseguiti altri
test clinici al fine di confermare o meno il risultato del test.
Un risultato negativo non esclude la possibilta di
un’infezione con una flebile concentrazione di agenti virali.
Al fine di prevenire pseudo-insorgenze, i risultati positivi dei
test nei neonati devono essere confermati utilizzando un
metodo di test alternativo (PCR).

Se nei campioni fecali & presente del sangue visibile, non &
possibile escludere risultati falsi positivi e pertanto e
necessaria una verifica utilizzando un metodo di prova
alternativo.

13. Caratteristiche Tecniche

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

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

Test NADAL® Rota-Adenovirus
(Adenovirus)

ELISA _ 0 127 127

82 128 210

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

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

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

NADAL® Rota-Adeno
(Rotavirus)

_——m
79 3 82

wsa | - B 160 160

79 163 242

Sensibilita relativa: >96,3%

Specificita relativa: >99,9%

Concordanza totale: >98,8%

Reazioni incrociate

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

Adenovirus.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus
Acinetobacter spp Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

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

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus

Staphylococcus aureus
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POLSKI Test NADAL® Rota-Adenovirus (Nr prod. 481015N-20)

1. Zastosowanie

Test NADAL® Rota-Adenovirus to szybki test kasetowy dajacy
wizualny i jakosciowy wynik metodg immunochromatografii,
stwierdzajgcy obecnosé antygendw rotawiruséw i/lub adeno-
wiruséw w ludzkim kale.

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

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

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

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

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

Badania wykazaty, ze adenowirusy sg bardzo czestym powo-
dem biegunek u dzieci (szczegélnie Ad40 i Ad41), plasujac sie
na drugim miejscu tuz po rotawirusach. Na infekcje
szczegodlnie podatne s3 dzieci ponizej drugiego roku zycia, ale
narazone mogg by¢ osoby w kazdym wieku. Badania wykazaty,
ze u okoto 4%-15% wszystkich pacjentéw leczonych stacjo-
narnie z powodu wirusowego zapalenia zotgdkowo-jelitowego,
infekcje wywotaty adenowirusy. Szybkie i doktadne zdiagno-
zowanie adenowirusow jako przyczyny wirusowego zapalenia
zotadkowo-jelitowego jest pomocne w stwierdzeniu czynni-
kéw etiologicznych schorzenia. Przeprowadzenie innych
metod diagnostycznych jak mikroskopia elektronowa i hybry-
dyzacja kwaséw nukleinowych zwigzane jest z duzym
naktadem czasu i pieniedzy. W zwigzku z faktem, ze infekcje
adenowirusami samoistnie ustepuja, takie badania nie s3
konieczne.
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Test NADAL® Rota-Adenovirus pozwala na szybka immuno-
chromatograficzng analize jakosciowg rownoczesnie rota-
wirusow i adenowiruséw. Wynik testu mozna odczyta¢ po 10
minutach. Wybidrcze oznaczenie wirusow z probki stolca
mozliwe jest przez zastosowanie swoistych przeciwciat wobec
rotawiruséw i adenowirusow.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Rota-Adenovirus to jakoSciowy test immuno-
chromatograficzny typu lateral flow stwierdzajacy obecnos¢
rotawiruséw i/lub adenowirusdéw w ludzkim stolcu. Test
wykrywa rotawirusy za pomoca swoistych przeciwciat wobec
rotawirusow, wzglednie adenowiruséw, za pomocg swoistych
przeciwciat wobec andenowirusow.

Po dodaniu prébki, tj. rozcienczonego za pomocg bufora
stolca, barwnie oznakowane przeciwciata wigzg sie¢ z danym
wirusem, jesli jest on obecny w prébce stolca. Poprzez
dziatanie sit kapilarnych  kompleks czasteczki  wirus-
przeciwciato przemieszcza sie wzdtuz membrany. Dalej,
w odpowiednich polach linii testowych, dochodzi do
przechwycenia kompleksu przez odpowiednie przeciwciata
wobec rotawirusa i/lub adenowirusa. Jesli rotawirusy s3
obecne w prdbce, utworzy sie czerwona linia w obszarze
oznakowanym na kasetce testu literg R. W przypadku
obecnosci adenowiruséw w materiale badawczym utworzy sie
linia w polu oznakowanym na kasetce testu literg A. Jesli oba
wirusy znajdujg sie w probce, np. w przypadku infekcji
mieszanej, utworzg sie dwie linie. Jesli nie ma w prdbce stolca
zaréwno rotawiruséw jak i adenowiruséw, barwnie
oznakowane przeciwciata nie mogg utworzy¢ wigzan i nie
dojdzie do utworzenia czerwonych linii. Zatem utworzenie sie
czerwonej linii $wiadczy o pozytywnym wyniku, podczas gdy
brak linii oznacza wynik negatywny.

O prawidlowym przeprowadzeniu testu $wiadczy czerwona
linia utworzona w polu kontrolnym oznakowanym literg C.
Linia w polu kontrolnym sugeruje, ze ilo$¢ prdbki byta
wystarczajaca oraz, ze probka catkowicie zwilzyta membrane.

4. Czesci sktadowe zestawu

e 20 NADAL® Rota-Adenovirus szczelnie zapakowanych,
pakowanych pojedynczo testéw kasetowych

e 20 probdwek na pobranie prébki stolca zawierajacych bufor
rozcienczajacy

e 20 jednorazowych pipetek, ktére stosuje sie w przypadku
wyjatkowo rzadkiej prébki stolca

e 1 ulotka informacyjna (instrukcja uzycia)

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Dla pacjenta:

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

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

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

NIE ZAMRAZAC.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Uwagi i $Srodki ostroznosci
Tylko do uzytku profesjonalnego i diagnostyki in-vitro.
Tylko do jednorazowego uzytku.
Nie miesza¢ i nie wymienia¢ odczynnikdéw i materiatéw
z réznych zestawow testowych.

e Nie uzywac testu, jezeli foliowe
uszkodzone.

Nie stosowad po uptywie terminu waznosci.

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

opakowanie jest

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

uzywajac do kazdej prébki nowej probdwki.

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

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

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

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

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Optymalne warunki pobrania probki

Test NADAL® Rota-Adenovirus to test kasetowy przeznaczony
do badania prébki stolca ludzkiego. Przed wykonaniem testu
nalezy rozcienczy¢ prébke buforem, ktéry jest dotgczony do
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zestawu. Aby skutecznie wykry¢ obecno$¢ wirusa zaleca sie
pobra¢ probke stolca zaraz po wystgpieniu symptomow
choroby. Najwieksza ilos¢ wydalanych rotawirusow ma
miejsce migdzy 3-5 dniem po wystapieniu objawdw choroby.
W przypadku adenowiruséw, najwieksze wystepowanie ma
miejsce miedzy 3-13 dniem od momentu wystapienia
symptomoéw. Jesli  pobierze sie probke na diugo po
wystapieniu symptomdw, zawarta w niej ilo$¢ antygenéw
moze okazac sie niewystarczajaca by uzyska¢ wynik pozytywny
testu. Istnieje tez ryzyko, ze wykryte zostang antygeny
niemajgce zwigzku ze schorzeniem jelitowo- zotgdkowym czy
biegunka.
Probki katu powinny zosta¢ uzyte do badanie zaraz po
pobraniu lub przechowywane w temp. 2-8°C przez 2 dni.
Dtuzsze przechowywanie jest mozliwe w temp. -20°C. Nalezy
unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania prébek.
Wskazoéwki dla pacjenta
W celu pobrania prébki stolca, pacjent otrzymuje probdéwke
do pobrania probki i jednorazowa pipetke z zestawu
testowego. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby pobrat préobke
stolca w nastepujacy sposdb:
1. Kazdy suchy i czysty pojemnik albo

wodoodporny papier, moga zostac¢ uzyte

do pobrania probki. Prébka stolca nie

moze mie¢ kontaktu z woda w muszli

klozetowej, aby nie doszto do
rozciericzania  probki i/lub  zanieczy-
szczenia  detergentami i $rodkami
czystosci. Woystarczy 1-2ml lub 1-2g
stolca.

2. Umiesci¢ niewielkg ilos¢ probki stolca
w probowce:

Stolec o statej konsystencji:

Otworzy¢ zatyczke probéwki na pobranie
probki. Naktu¢ probke stolca w trzech
réznych miejscach i w ten sposéb pobrac
okoto 50 mg stolca (wielkos¢ prébki
odpowiada % ziarenka groszku).

Stolec o ptynnej konsystenciji:

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

3. Wprowadzi¢  spiralke  patyczka do
probowki i doktadnie jg zakrecic.

4. Wstrzasna¢ probowka, aby w ten sposob
doktadnie wymiesza¢ probke stolca
z roztworem  buforowym.  Nalezy
ostroznie obchodzi¢ sie z probdwka, aby
nie ztamat sie jej czubek.

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

Jesli pacjent jest niepewny procedury rozcienczenia probki,
w tym celu moze uda¢ sie do gabinetu zabiegowego wraz
z niespreparowana tj. nierozciericzong prébka.

9. Przeprowadzanie testu

1. Szczelnie zamkniety test i pobrang prébke doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej tj. od 15°C do 30°C przed
przeprowadzeniem testu.

2. Test wyja¢ z opakowania bezposrednio przed
przeprowadzeniem testu. Kasetka testu powinna miec
temperature pokojowg, aby w ten sposéb uniknaé
kondensacji i skraplania sie¢ wilgoci na membranie testu.
Nalezy opisa¢ kasetke testu np. numerem pacjenta lub
numerem  kontrolnym, by umozliwi¢  pdiniejsza
identyfikacje.

3. Mocno wstrzagsna¢ probowka, by dokfadnie wymieszac
probke stolca z roztworem buforowym.

4. Odkreci¢ biata zakretke, a nastepnie
trzymajac probdowke przez chtonny

papierek, ztamac plastikowa
koricédwke probdwki.
5. Trzymajac  probéwke  pionowo,

nanie$¢ 2-3 krople substancji do
otworu (S) kasetki, delikatnie
naciskajac $cianki probowki. Nalezy
unikng¢ tworzenia sie pecherzykéw
powietrza w otworze kasetki (S) jak i

zakroplenia kwadratowego okna
wyniku.
6. Rozpocza¢ odliczanie czasu. Juz

w pierwszych sekundach testu
mozna zobaczy¢, jak membrana
nasigka czerwonawa substancja.

Odczeka¢ do ukazania sie jednej lub
dwdch barwnych linii. Wynik nalezy
odczyta¢ po uptywie 10 minut.
Whyniki silnie pozytywne moga byc¢
widoczne weczesniej. Wynikdw po
uptywie 20 minut od rozpoczecia
testu nie nalezy interpretowacd.

10. Interpretacja wynikéw

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

Mozliwe wyniki.

Wynik pozytywny na obecnosé
rotawiruséw: I
Pojawia sie barwna linia w polu ==
kontrolnym (C) i barwna linia w polu

testowym na rotawirusy oznakowanym

literka R.

Wynik pozytywny na obecnos¢ adeno-

wiruséw:

Pojawia sie barwna linia w polu
kontrolnym (C) i barwna linia w polu

testowym na adenowirusy oznakowanym ]
literka A.
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Wynik pozytywny na obecnosé
rotawirusow i adenowiruséw:
Pojawi sie barwna linia w polu
kontrolnym (C) jak i 2 barwne linie w
polu testowych na rotawirusy (R) i
adenowirusy (A).

Wskazéwka:

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

Wynik negatywny

Pojawia sie barwna linia w polu =
kontrolnym (C). W polach oznako-

wanych literkami R i A nie pojawiaja

sie linie.

Wynik niewazny

Nie pojawia sie linia w polu

kor?tr.olnym‘ (C).‘ Jesli .po -'okre-slo?yrn ——
wyzej czasie nie pojawita sie linia — —

w polu kontrolnym (C), nie nalezy
interpretowac wyniku.

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

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

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

Uwaga:

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

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

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

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Rota-Adenovirus przeznaczony jest tylko do
diagnostyki in-vitro dla personelu fachowego i stuzy tylko
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i wylacznie do oznaczania
rotawiruséw i adenowiruséw.
Jak w przypadku wszystkich szybkich testéw diagnos-
tycznych, wynik testu nie powinien by¢ jedyng podstawa
rozpoznawania i diagnozy schorzenia, zaleca sie
potwierdzenie wyniku przez lekarza specjaliste w powia-
zaniu z symptomatyka, historig kliniczng i wynikami innych
badan.

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

Pozytywny wynik testu u noworodkéw musi zostac
potwierdzony alternatywna metode badania (PCR), aby
zapobiec wybuchom pseudo-epidemii.

Przy widocznej krwi w probkach katu nie mozna wykluczy¢
wynikéw fatszywie dodatnich i dlatego nalezy jg sprawdzi¢
alternatywna metoda badania.

jakosciowego obecnosci

13. Charakterytyka testu

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

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

ELISA - 0 127 127

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

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

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

Rota-Adenovirus (Rotavirus)

_—_m
7 3 82
ELISA - 0 160 160

| razem RS 163 242

Wzgledna czuto$¢ >96,3%
Wzgledna swoistosé >99,9%
Catkowita zgodnos¢ >98,8%

Reakcje krzyzowe

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

C€ o]
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Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

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

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

Group B Streptococcus Staphylococcus aureus
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PORTUGUES

O teste NADAL® Rota-Adenovirus é um imuno-ensaio visual
rapido para a detegdo qualitativa de rotavirus e adenovirus
em amostras fecais humanas. Este teste destina-se a utilizagdo
como ajuda no diagndstico de infegdo por rotavirus e
adenovirus. O teste esta concebido para ser utilizado apenas
para o diagndstico profissional in-vitro.

2. Introdugédo e significados clinicos

O Rotavirus é o agente responsdvel por gastrenterite aguda
mais comum, principalmente em criangas jovens. A sua
descoberta em 1973 e associagdo com gastrenterite infantil
representou um avango muito importante no estudo de
gastrenterite ndo causada por infecdo bacterial aguda. O
rotavirus é transmitido por via oro-fecal, com um periodo de
incubagdo de 1 a 3 dias. Apesar de ser ideal a recolha da
amostra entre o segundo e o quinto dia da doenga para a
detecdo de antigénio, o rotavirus pode ainda ser encontrado
enquanto a diarreia continuar. A gastrenterite rotaviral pode
resultar em mortalidade para populagdes de risco, tais como
criangas, idosos e pacientes imunocomprometidos. Em climas
temperados, as infegBes por rotavirus ocorrem principalmente
nos meses de inverno. As endemias, assim como as epidemias
que afetam alguns milhares de pessoas, devem ser relatadas.
Em criangas hospitalizadas que sofram de doenga entérica
aguda, até 50% da amostra analisada apresentaram resultados
positivos para rotavirus. As viroses repetem-se no nucleo das
células e tendem a alojar espécies especificas, produzindo um
efeito citopatico (CPE) caracteristico. Uma vez que o rotavirus
é de cultura extremamente dificil, € pouco usual utilizar
isolagdo do virus para diagnosticar uma infe¢do. Como
alternativa, foram desenvolvidas uma série de técnicas para
detetar o rotavirus em fezes.

A doenga diarreica aguda em criangas jovens é uma causa
principal de morbidez em todo o mundo e é uma causa lider
de mortalidade nos paises em desenvolvimento. Estudos
realizados apresentam que as adenoviroses entéricas,
principalmente Ad40 e Ad41, sdo uma causa lider de diarreia
em muitas destas criangas, encontrando-se na segunda
posi¢do as rotaviroses. Estes patogénios virais foram isolados
em todo o mundo, e podem causar diarreia em criangas
durante o ano. As infegcdes sdo mais frequentemente
detetadas em criangas com menos de 2 anos, mas também
foram encontradas em pacientes de outras idades. Estudos
adicionais indicam que as adenoviroses estdo associadas com
4 a 15% dos casos hospitalizados de gastrenterite viral.

E atil o diagnéstico rapido e preciso de gastrenterite gerado
por adenovirus, para estabelecer a etiologia da gastrenterite e
a gestdo relacionada do paciente. Outras técnicas de
diagndstico, tais como microscopia electronica (ME) e
hibridizagdo &cida nucléica sdo caros e muito trabalhosos.
Com a sua natureza auto-limitadora da infegdo de adenovirus,
tais testes caros e trabalhosos podem ndo ser necessarios.

3. Principio do teste

O teste NADAL® Rota-Adenovirus estd concebido para a
detecdo do rotavirus e adenovirus através da interpretacdo
visual da cor desenvolvida na tira reagente interna.

Neste ensaio, o rotavirus e o adenovirus sdo detetados com a
ajuda de anticorpos especificos. Apds a adigdo da amostra
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(fezes diluidas com buffer), os anticorpos especificos
classificados com cores ligam-se especificamente ao
respectivo virus, se este estiver presente na amostra. Quando
este complexo migra de forma ascendente na membrana
através de acdo capilar, é capturado com a ajuda de outros
anticorpos especificos contra rotavirus ou adenovirus na zona
de resultados do teste, para o virus respetivo. Se o rotavirus
estiver presente na amostra, é gerada uma linha de resultados
vermelha ao lado da zona marcada com “R”. Se o adenovirus
estiver presente na amostra, ira aparecer uma linha vermelha
ao lado da zono marcada com “A”. Se ambas as viroses
estiverem presentes (infe¢do mista), aparecerdo duas linhas
de resultados. Se nenhum virus estiver presente no anticorpo
classificado com cor, ndo pode ligar na area de resultados de
teste. Ndo se formam quaisquer linhas vermelhas de resultado
de teste. Assim, a presenga de uma linha de resultado colorida
indica um resultado positivo, enquanto a sua auséncia indica
um resultado negativo.

Para servir como controlo processual, aparecerd sempre uma
linha colorida na area de controlo, indicando que foi
adicionado o volume adequado da amostra e que ocorreu a
absor¢do da membrana.

4. Reagentes e materiais fornecidos

® 20 Testes cassete NADAL® Rota-Adenovirus individualmente
embalados.

® 20 Tubos de recolha de amostra com buffer de dilui¢do, para
recolha e diluigdo da amostra.

* 20 Pipetas descartdveis para recolha de amostras
extremamente liquidas.

¢ 1 Manual de utilizagdo.

5. Outros materiais necessarios (ndo fornecidos)

Paciente:

Meios para a recolha de uma amostr.

Assegurar que as amostras ndo entrem em contacto com a
dgua da sanita, a fim de evitar a dilui¢do ou contaminagdo, por
exemplo, com detergentes. Mediante pedido, a nal von
minden poderd fornecer unidades especificas para a recolha
de fezes.

Clinica ou laboratdrio:
* Papel de seda para quebrar a ponta do tubo buffer.
¢ Cronémetro.

6. Armazenamento & Estabilidade

Armazenar o teste dentro da embalagem quer a temperatura
ambiente ou refrigerado (entre 2-30°C).

Sob estas condigdes, o teste cassete e o buffer de diluigdo
mantém-se estaveis até a expiragdo do prazo de validade. O
teste cassete deve manter-se dentro da embalagem selada
contendo um dessecante até a sua utilizagdo.

N&o congelar.

N&o utilizar apds expirar o prazo de validade.

7. Avisos e Precaugbes

* Apenas para utilizagdo profissional de diagnéstico in-vitro.
* Para utilizagdo Unica. Ndo reutilizar os testes.

* N3o trocar ou misturar reagentes de lotes diferentes.

* Ndo utilizar os testes se a embalagem estiver danificada.
* N3o utilizar os testes apds expirar o prazo de validade.
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Este teste contém produtos de origem animal. Certificados
com o conhecimento da origem e/ou estado sanitario dos
animais ndo garante completamente a auséncia de agentes
patogénicos transmissiveis. Portanto, é recomendavel que
esses produtos sejam tratados como potencialmente
infeciosos e manuseados em conformidade com as
precaugdes habituais de seguranga (p. ex.: ndo ingerir nem
inalar).

Evitar a contaminagdo cruzada das amostras, utilizando um
novo recipiente para a recolha das amostras para cada
amostra obtida.

* Ndo comer, beber ou fumar na drea onde as amostras ou os
kits sdo manuseados. E recomendada a utilizagdo de
vestuario de protegdo, tal como batas de laboratério, luvas
descartaveis e Oculos de protegdo. Deverd observar as
precaugdes estabelecidas contra materiais de risco micro-
biolégico durante a analise. Seguir os procedimentos padrdo
para a eliminagdo adequada de amostras, de acordo com as
regulagdes locais.

O buffer de diluigdo da amostra contém uma pequena
quantidade de azida de sédio que pode reagir com chumbo
ou cobre das canalizagdes, podendo formar azidas metalicas
potencialmente explosivas. Ao descartar-se da solugdo de
extragdo ou das amostras extraidas, devera lavar-se sempre
com abundantes quantidades de dgua a fim de prevenir a
acumulagdo de azida.

A humidade e a temperatura podem afetar adversamente os
resultados.

¢ Os componentes do teste (p. ex.: anticorpos/quimicos) ndo
causam qualquer perigo se o teste for utilizado de acordo
com as instrugdes.

Devera seguir as instrugdes de utilizagdo cuidadosamente.
Devera informar os pacientes sobre a forma de recolha e
diluicdo da amostra fecal.

8. Recolha e preparag¢dao da amostra

Condigdes para uma recolha adequada da amostra

O teste NADAL® Rota-Adenovirus é destinado a utilizagdo com
amostras fecais humanas que foram diluidas no buffer
fornecido.

A detegdo viral torna-se mais facil se a recolha de amostras for
realizada no inicio do aparecimento dos sintomas. Foi relatado
que a maxima secregdo de rotavirus em fezes de pacientes
com gastrenterite ocorre entre 2 a 5 dias apds o inicio dos
sintomas. Para o adenovirus a secre¢cdo maxima é entre 3 a 13
dias apdés o inicio dos sintomas. Se as amostras forem
recolhidas muito tempo depois do inicio dos sintomas de
diarreia, a quantidade de antigénio pode ndo ser suficiente
para obter uma reagdo positiva ou os antigénio detetados
podem ndo estar ligados ao episddio de diarreia.

As amostras de fezes devem ser armazenadas entre 2-8°C
imediatamente apds a recolha e processadas dentro de 48
horas. E possivel armazenar por periodos mais longos a -20°C.
Deve ser evitado o congelamento e descongelamento
repetidos das amostras.

Recolha e preparagdo da amostra pelo paciente

Para recolher a amostra de fezes, é dado ao paciente um dos
tubos de recolha da amostra do kit e uma pipeta descartavel.
A amostra fecal devera ser recolhida da seguinte forma:
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1. Qualquer recipiente limpo e seco ou
papel impermedvel pode ser utilizado
para a recolha da amostra. Assegurar
que a amostra fecal ndo entra em
contacto direto com a agua da sanita,
para evitar a diluigdo ou contaminagdo
com detergentes. E suficiente uma
quantidade de 1a2mloula2gde
fezes.

2. Transferir uma pequena quantidade de
fezes para o tubo de recolha de
amostra:

Para amostras sélidas:

Desenroscar a tampa do tubo de
recolha de amostra, depois aleatoria-
mente espetar o aplicador de recolha
de amostra na amostra fecal em, pelo
menos, 3 locais diferentes, para
recolher aproximadamente 50 mg de
fezes (equivalente a 1/4 de ervilha).

Para amostras liquidas:

Se a amostra for demasiado liquida
para espetar o aplicador, deve utilizar
a pipeta descartavel fornecida. Segurar
a pipeta na vertical, aspirar parte da
amostra e depois transferir 2 gotas
(aproximadamente 50 pL) para dentro
do tubo de recolha de amostra
contendo o buffer de diluigdo.

3. Colocar o aplicador de volta no tubo e
enroscar hermeticamente a tampa.

4. Agitar o tubo de recolha, para misturar
a amostra e o buffer de diluicdo. Seja
cuidadoso para ndo partir a ponta do
tubo de recolha.

5. Enrolar a amostra num saco de plastico
e armazenar num local fresco.
Devolver a amostra na clinica médica
dentro de 24 horas apds a recolha.

Nota:

Se o paciente ndo se sentir confortavel a diluir a amostra fecal
no tubo de recolha, podera entregar na clinica um recipiente
com a amostra fecal ndo transformada. A transferéncia da
amostra para o buffer do tubo de recolha da amostra pode
depois ser efetuada como é descrito acima pelo pessoal da
clinica ou do laboratério.

9. Procedimento do teste

1. Antes de iniciar a andlise permitir que o dispositivo de teste
e a amostra fecal diluida alcancem a temperatura ambiente
(15-30°C).

2. Retirar o teste cassete da embalagem quando estiver tudo
pronto para realizar o teste. O teste cassete deve estar a
temperatura ambiente para evitar a condensagdo da
humidade na membrana. Rotular o teste cassete no espago
apropriado para esse efeito, com a identificagdo do
paciente ou do controlo.
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3. Agitar bem o tubo de recolha para
assegurar a mistura adequada da
amostra fecal com a solugdo de
extragdo.

4. Utilizando um pedago de papel de
tecido, quebrar a ponta do tubo de
recolha com movimento giratdrio.

5. Segurar o tubo verticalmente e
dispensar entre 2 a 3 gotas de
solugdo no orificio redondo para
amostra (S) do teste cassete,
aplicando uma ligeira pressdo nas
paredes do tubo. Evitar bolhas de ar
no orificio de amostra ou salpicos de
liquido na janela de resultados.

6. Iniciar a cronometragem. A medida
que o teste comegar a funcionar, ird
aparecer um liquido de cor
vermelha movendo através da
membrana. Esperar que a(s) linha(s)
de cor aparegam. O resultado
devera ser lido apdés 10 minutos. Os
resultados significativamente positi-
vos podem ser observados antes.
N3o interpretar o resultado apds 20
minutos.

10. Interpretagdo de resultados

Para ler os resultados da analise devera interpretar-se as
linhas coloridas que surgem na janela de resultado do teste.

Resultado positivo para Rotavirus, Adenovirus ou ambos

Positivo para Rotavirus:

Uma linha colorida aparece na érea de N |
controlo (C) e outra na area de resul- =
tados para Rotavirus (R).
Positivo para Adenovirus:
Uma linha colorida aparece na area de I .
controlo (C) e outra na area de resul-
tados para Adenovirus (A).

P s —=
Positivo para Rotavirus e Adenovirus:
Uma linha colorida aparece na area de o
controlo (C) e duas outras linhas

. B} ==
coloridas aparecem na drea de

|

resultados para Rotavirus (R) e para
Adenovirus (A), respetivamente.

Nota:

A intensidade de cor nas areas de teste (R/A) podem variar,
dependendo da concentragdo dos antigénios alvo presentes
na amostra. Assim, qualquer sombra de cor na drea de teste
deve ser considerada positiva. Para além disso, o nivel de virus
ndo pode ser determinado por este teste qualitativo.
Resultado negativo:

Aparece uma linha colorida na area de
controlo (C). N3o aparece qualquer
linha nas édreas de teste para Rotavirus
e Adenovirus.
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Resultado invilido:
A linha de controlo (C) ndo aparece. Os
resultados de qualquer teste que ndo
. = =
tenha apresentado uma linha de
= =]

controlo durante o tempo de leitura
especifico devem ser rejeitados.

Por favor, rever o procedimento e repeti-lo com um novo
teste. Se o problema persistir, deve parar de utilizar o kit
imediatamente e contactar o seu distriubuidor.

As razGes mais provaveis para a falha da linha de controlo sdo
a utilizagdo de volume insuficiente de amostra, a migracdo
insuficiente da amostra ou a utilizagdo de técnicas incorretas
de procedimento. Rever o procedimento e repetir o teste com
um novo teste cassete. Se a presenga de particulas visiveis
inibe a migragdo, estas podem ser removidas por
centrifugagdo ou sedimentagdo. Transferir uma parte da
amostra para um tubo, sedimentar as particulas através de
uma breve centrifugagdo e pipetar aproximadamente 80-
120 ul do supernatante dentro do orificio para amostra do
novo teste cassete. Alternativamente, permitir que as
particulas se sedimentem na vertical dentro do tubo de
recolha da amostra e utilizar 80-120 pl da parte de cima do
liquido. Se o problema persistir, parar de utilizar o kit de teste
imediatamente e contactar o seu distribuidor local.

Nota:

Quando as amostras fecais sdo testadas, o fundo pode
aparecer ligeiramente amarelado devido a cor das amostras
fecais. Isto é aceitdvel desde que ndo interfira com a
interpretagdo do resultado do teste. O teste é invélido se o
fundo ndo clarear e obscurecer a leitura do resultado.

11. Controlo de qualidade

O teste cassete integra um procedimento de controlo interno.
Uma linha colorida aparece na area de controlo (C) como
controlo processual interno. Isto confirma a utilizacdo de
volume de amostra suficiente, da absorgdo adequada da
membrana e das técnicas processuais corretas.

* O teste NADAL® Rota-Adenovirus esta concebido para ser
utilizado apenas para o diagndstico profissional in-vitro e
deve ser utilizado unicamente para a detegdo qualitativa de
rotavirus e adenovirus.

Como acontece com todos os testes de diagndstico, um
diagnostico clinico definitivo ndo deve ser baseado no
resultado de um Unico teste, porém deve ser realizado por
um médico apds reunir/avaliar todos os dados clinicos e
laboratoriais.

Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos
persistirem, recomenda-se a realizagdo de uma analise
adicional utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui, em qualquer momento, a possibilidade
de infegdo por rotavirus ou adenovirus.

A fim de evitar-se pseudo-surtos, os resultados positivos
dos testes em recém-nascidos devem ser confirmados
através de um método de teste alternativo (PCR).

Perante uma evidéncia de sangue na amostra fecal, ndo se
pode rejeitar eventuais resultados falso-positivos e,
portanto, uma verificagdo de resultados devera ser
considerada, usando-se um método alternativo de teste.
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13. Caracteristicas de desempenho

O desempenho do teste NADAL® Rota-Adenovirus (Adeno-
virus) foi avaliado com 210 amostras clinicas recolhidas de
criangas e jovens adultos, em comparagdo com o método
ELISA. Os resultados encontram-se sumarizados na seguinte
tabela:

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

Teste NA Rota-Adenovirus (Adenovirus)
]

82 1 83

0 127 127
82 128 210
Sensibilidade relativa:  >98,8%
Especificidade relativa: >99,9%
Concordancia global: >99,5%

O desempenho do teste NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus)
foi avaliado com 242 amostras clinicas recolhidas de criangas e
jovens adultos, em comparagdo com o método ELISA. Os
resultados encontram-se sumarizados na seguinte tabela:

Tabela: teste NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) vs. ELISA

ELISA - 0 160 160

Sensibilidade relativa:  >96,3%
Especificidade relativa: >99,9%
Concordancia global: >98,8%

Reactividade cruzada

Foi estudada a reatividade cruzada com os seguintes
organismos a 1,0 x 10°organismos/ml. Estas amostras
apresentaram-se negativas quando testadas com o teste
NADAL® Rota-Adenovirus.

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E. coli Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius

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

2. Uvod a klinicky vyznam

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

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

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

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

V tomto testu jsou rotaviry a adenoviry detekovany za pomoci
specifickych protilatek. Po pfidani vzorku (pufrem zfedéna
stolice) se barevné oznacené protildtky navazou na pfislusny
virus pokud je pfitomen ve vzorku. KdyZ tyto komplexy
protildtek a virl putuji pomoci kapilarnich sil membranou, jsou
zachyceny jinou protilatkou specifickou proti rotavirdm nebo
adenovirdm v oblasti testovaci linie pro pfislusny virus. Pokud
je ve vzorku pfitomen rotavirus, objevi se Cervena testovaci
linie v oblasti oznacené "R". Pokud je ve vzorku pfitomen

C€ o]

D
von minden

adenovirus, objevi se Ccervené testovaci linie v oblasti
oznacené "A". Pokud jsou pfitomny oba viry (smiSena infekce)
objevi se dvé testovaci linie. Pokud neni pfitomen Zadny virus,
nenavaze se barevné oznacenad protilatka na specifické
protilatky proti viru v oblasti testovaci linie. Neutvofi se zadna
Cervené testovaci linie. Pfitomnost Cervené testovaci linie
indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeji absence indikuje
negativni vysledek.

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

4. Cinidla a dodavané materidly

e 20 individudlné NADAL®  Rota-Adenovirus
testovacich kazet

e 20 zkumavek na odbér vzorku obsahujicich Fedici pufr na
odbér a zfedéni vzorku

e 20 jednoréazovych pipet pro odbér velmi fidkych vzork(

e 1 Névod k pouZziti

5. DalSi potfebné materidly

Pacient:

balenych

Pomdcka na odbér vzorku stolice.

Aby se zamezilo zfedéni nebo kontaminaci s napf. Cisticimi
prostfedky, musi byt zaruceno, Ze vzorky nepfijdou do
kontaktu s vodou v toaletni mise. nal von minden GmbH mUze
na pozadani dodat specialni pomdcky na odbér vzorku.

Klinika nebo laboratof:

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

6. Skladovani a stabilita

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

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

Nezmrazujte.

NepouZivejte po uplynuti data expirace.

7. Upozornéni a bezpeénostni opatfeni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

K jednorazovému poutziti. Nepouzivejte testy opakované.
Nezaméfiujte nebo nemichejte ¢inidla z rlznych 3arzi.
NepouZzivejte je-li ochranna félie testu poskozena.
NepouZivejte po uplynuti data expirace.

Tento test obsahuje produkty Zivoc¢isSného plvodu.
Certifikovana znalost plvodu a/nebo zdravotniho stavu
zvifat nezarucuje plné absenci prenosnych patogen(. Je
tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako s
potencionalné infekénimi a fidit se béZznymi bezpecnostnimi
opatfenimi (napf. nepolykat nebo nevdechovat).

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci vzorkd, pouZivejte pro
kazdy vzorek novou nadobu.

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

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

Vlhkost a teplota mohou nepftiznivé ovlivnit vysledky testu.
Komponenty testu (napr. Protilatky/chemikdlie)

nepredstavuji Zadné nebezpeci pokud je test pouzit dle
navodu.

Drzte se dukladné navodu k pouziti. Informujte pacienty jak
postupovat pfi odbéru vzorku a pfi fedéni vzorku stolice.

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

Detekce viru se podafi nejlépe, je-li vzorek odebran kratce po
ndstupu symptomd onemocnéni. Bylo zjisténo, Ze maximalni
vyluéovani rotavir ve stolici pacientd postizenych
gastroenteritidou nastdvd 2 az 5 dni po nastupu symptoma. V
pfipadé adenoviru nastavd maximalni vylu¢ovani cca 3-13 dn0
po ndstupu symptomu. Pokud je vzorek odebran delsi dobu po
nastupu prijmovych symptomd, je moZné, Ze mnozZstvi
antigend nebude dostacujici k ziskani pozitivniho vysledku
nebo Ze detekované antigeny nesouvisi s prdjmovym
onemocnénim.

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

Odbér a priprava vzorku pacientem

Pro odbér vzorku stolice obdrzi pacient jednu ze zkumavek na
odbér vzorku z testovaci sady a jednu jednorazovou pipetu.
Vzorky stolice by mély byt odebirany nasledujicim zpisobem:
1. Pro odbér vzorku mulZe byt pouZita

jakakoliv Cista a sucha nadoba nebo

vodu odpuzujici papir. Zajistéte, aby

vzorek stolice nepfisel do pfimého

kontaktu s vodou v toaletni mise, aby

se predeslo zfedéni nebo kontaminaci

s Cisticimi prostiedky. Mnozstvi 1-2 ml

nebo 1-2 g jsou dostacujici.

Pfeneste malé mnoistvi stolice do

zkumavky na odbér vzorku.

N

V pripadé pevného vzorku:
OdSroubujte  uzévér zkumavky na
odbér vzorku, poté zapichnéte sondu
na odbér vzorku do alespori 3 rGznych
mist na vzorku stolice a odeberte cca
50 mg stolice (odpovidajici 1/4
hrasku).
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V pfipadé tekutého vzorku:

Pokud je stolice prilis fidkd nato, aby se
pfichytila na sondu, pouZijte pfilozené
jednorazové pipety. Drite pipetu
vertikalné, nasajte stolici a preneste 2
kapky (cca 50 pl) do zkumavky na odbér
vzorku obsahujici fedici pufr.

3. Umistéte sondu zpét do zkumavky a
uzaveér radné zasroubujte.

4. Zattepejte zkumavkou na odbér vzorku,
aby se vzorek promichal s fedicim
pufrem. Davejte pozor, aby se neodlomila
Spicka zkumavky na odbér vzorku.

5. Vloite zkumavku na odbér vzorku do
plastového sacku. UloZte na chladném
misté a vratte |ékafi béhem 24 hodin.

Poznamka:

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

9. Provedeni testu

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

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

. Protfepejte fadné odbérovou zkumavku, aby se dukladné
promichal vzorek stolice s fedicim pufrem.

. Za pouziti savého papiru
odlomte $picku zkumavky.

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

. Spustte stopky. Po iniciaci
testovaciho procesu uvidite
jak cervené zbarvena teku-
tina putuje po membrané.

N

w

S

wv

a

Vylkejte aZ se objevi barevna/barevné linie. Vysledek
testu by mél byt odecten po 10 minutdch. Silné pozitivni
vysledky mohou byt viditelné dfive. Po 20 minutdch jiz
vysledek neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Odectéte vysledky testu tim, Ze vyhodnotite barevné linie,
ktera se objevi ve vysledkovém okné.
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Pozitivni vysledek pro rotavirus, adenovirus nebo oba viry.
Rotavirus pozitivni: y \
Jedna barevna linie se zobrazi v oblasti C = -
kontrolni linie (C) a druha barevnd liniese 7 M | |
zobrazi v oblasti testovaci linie pro
Rotavirus (R).

Adenovirus pozitivni: i i
Jedna barevna linie se zobrazi v oblasti ¢ [N N
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se |
zobrazi v oblasti testovaci linie pro -

Adenovirus (A).

Rotavirus a Adenovirus pozitivni:

Jedna barevna linie se zobrazi v oblasti
kontrolni linie (C) a dvé dal3i barevné linie =
se zobrazi v oblastech testovacich linii pro

Rotavirus (R) a Adenovirus (A).

Poznamka:

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

Negativni vysledek:
gavY -

V oblasti kontrolni linie (C) se objevi
barevna linie. V oblastech testovacich linii

pro Rotavirus a Adenovirus se neobjevi A
zadna linie.

Neplatny vysledek:

Neobjevi se Zadna testovaci linie (C). Test,
na kterém se neobjevi kontrolni linie v |
uréeném cCase musi byt zlikvidovan. —( -
Zrevidujte postup a opakujte s novym A [—
testem. Pokud problém pfetrvd, prestarite | \ )
pouZivat testovaci sadu a kontaktujte

svého distributora.

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

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

11. Kontrola kvality

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

12. Omezeni

e Test NADAL® Rota-Adenovirus je uréen pro profesiondlni in-
vitro diagnostiku a mél by byt pouzivan pouze pro
kvalitativni detekci rotavird a adenovird.

Stejné jako u vSech diagnostickych testl by koneénd

diagndza neméla byt zaloZzena na vysledku jednoho testu,

ale méla by byt stanovena lékafem po zvédieni vsech
klinickych i laboratornich nélezd.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy

pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné

metody. Negativni vysledek za Zaddnych okolnosti nevyluéuje
moznost infekce rotaviry ¢i adenoviry.

e Aby se zabréanilo vypuknuti pseudoepidemie, musi byt
pozitivni vysledky testu u novorozencl potvrzeny pomoci
alternativni testovaci metody (PCR).

e Pokud je ve vzorcich stolice pfitomna viditelna krev, nelze
vyloucit fale$né pozitivni vysledky, a proto je tieba je ovéfit
pomoci alternativni testovaci metody.

13. Vykonnosti charakteristiky

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

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

Test NADAL® Rota-Adenovirus
(Adenovirus)

]| celkem |
1 83
BusA | - | 0 127 127
82 128 210

Relativni senzitivita: >98.8%

Relativni specificita: >99.9%

Celkova shoda: >99.5%

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

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

Test NADAL® Rota-Adenovirus
(Rotavirus)
—* 3 82

Eusa | - | 0 160 160
79 163 222

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

KFizova reaktivita

Kfizova reaktivita s nize uvedenymi organismy byla zjistovana
pfi 1.0 x 10° organism0/ml. Vzorky byly pfi testovani testem
NADAL® Rota-Adenovirus vyhodnoceny jako negativni.
Acinetobacter calcoaceticus ‘ Strepptokok skupiny C

‘ Hemophilus influenzae

Acinetobacter spp
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Branhamella catarrhalis

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015N-20)

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E. coli

Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis

Proteus vulgaris

Enterococcus faecium

Pseudomonas aeruginosa

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Streptokok skupiny B

Staphylococcus aureus
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1. Bruksomrade

NADAL® Rota-Adenovirus Test er en immunologisk hurtigtest
for kvalitativ deteksjon av rotavirus og adenovirus i humane
avfgringsprgver. Denne testen er ment 3@ bli brukt som
hjelpemiddel ved diagnosen rotavirus- og adenovirus-
infeksjoner. Testen er kun beregnet for profesjonell in-vitro
diagnostisk bruk.

2. Introduksjon og klinisk signifikans

Rotavirus er det vanligste patogenet som er ansvarlig for akutt
gastroenteritt, hovedsakelig hos sma barn. Dens oppdagelse i
1973 og forening med infantil gastroenteritt representerte en
svaert viktig fremgang i studien av akutt ikke-bakteriell
gastroenteritt. Rotavirus overfgres via oro-faecal ruten med
en inkubasjonsperiode pa 1-3 dager. Selv om prgvene samlet
mellom den andre og femte dagen med sykdom er ideelle for
antigendetektering, kan rotavirus fortsatt oppdages mens
diaré fortsetter. Rotaviral gastroenteritt kan fgre til dgdelighet
for utsatte grupper, som spedbarn, eldre og immun-
kompromitterte pasienter. | moderat klima forekommer
rotavirale infeksjoner hovedsakelig i vintermanedene.
Endemikk og epidemier som pavirker tusenvis av mennesker
har blitt rapportert. Opptil 50% av de analyserte prgvene fra
sykehuspasienter (barn) som lider av akutt entrisk sykdom var
positive for rotavirus. Virusene replikerer i cellekjernen og har
en tendens til & produsere en karakteristisk cytopatisk effekt
(CPE). Fordi rotavirus er ekstremt vanskelig a kulturer, er det
uvanlig & isolere viruset til diagnose av infeksjon. | stedet har
en rekke teknikker blitt utviklet for @ oppdage rotavirus i
avfgring.

Akutt diarésykdom hos sma barn er en viktig arsak til sykdom
over hele verden og er en ledende arsak til dgdelighet i
utviklingsland. Forskning har vist at enteriske adenovirus, som
Ad40 og Ad41, ogsa er en av de viktigste arsakene til diaré hos
barn, i tilegg til rotaviruset. Disse viruspatogenene er blitt
identifisert over hele verden og kan forarsake diaré hos barn
hele aret. Infeksjoner er hyppigst oppdaget hos barn under to
ar, men har ogsa blitt funnet hos pasienter i alle aldre. Videre
studier tyder pad at adenovirus er assosiert med 4-15% av alle
sykehusinnlagte pasienter med viral gastroenteritt.

Hurtig og ngyaktig diagnose av gastroenteritt forarsaket av
adenovirus hjelper med a etablere etiologi av gastroenteritt og
tilhgrende pasientbehandling. Andre diagnostiske teknikker
som elektronmikroskopi (EM) og nukleinsyrehybridisering er
dyre og arbeidsintensive. P& grunn av den selvbegrensede
arten av adenoviral infeksjon, trenger ikke slike dyre og
arbeidskrevende tester vaere ngdvendig.

NADAL® Rota-Adenovirus Test er utviklet for a detektere
rotavirus og adenovirus gjennom visuel inspeksjon av
fargeutvikling pa den indre strimmel.

| denne analysen oppdages rotavirus og adenovirus ved hjelp
av spesifikke antistoffer. Etter tilsetning av prgve (avfgring
fortynnet i buffer) binder de fargemerkede antistoffene
spesifikt til det respektive virus dersom det er tilstede i
prgven. Nar disse antistoff-viruskompleksene migrerer langs
membranen ved kapillarvirkning, blir de fanget av et annet
antistoff  spesifikt mot rotavirus eller adenovirus i
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testlinjeomradet for det respektive virus. Hvis rotavirus er til
stede i prgven, utvikles en rgd testlinje i den "R" -merkede
regionen. Hvis adenovirus er tilstede i prgven, utvikles en rgd
testlinje i den "A" -merkede regionen. Hvis begge virusene er
tilstede (blandet infeksjon) vil to testlinjer utvikles. Hvis det
ikke foreligger virus, vil ikke det fargemerkede antistoffet
binde seg til de virussspesifikke antistoffene i
testlinjpomradet. Ingen rgd test linje kommer til syne.
Tilstedevaerelsen av denne fargede linjen indikerer et positivt
resultat, mens dens fravaer indikerer et negativt resultat.

Som en prosedyrekontroll, skal en farget linje alltid vises i
kontrollinjeomradet, noe som indikerer at tilstrekkelig volum
av prgven er tilsatt og membranvike har oppstatt.

e 20 individuelt forpakket NADAL® Rota-Adenovirus
testkassetter.

e 20 prgveinnsamlingsrgr med prgvefortynningsbuffer for
prgveinnsamling og fortynning.

e 20 disponible pipetter for prgveinnsamling av ekstremt
flytende prgver

e 1 Pakkeseddel

5. Tillleggsmaterialer

Pasient:
Midler til & samle en avfgringeksempel.

Det bgr sikres at prgver ikke har kontakt med vannet i
toalettet for @ unnga fortynning eller forurensning med e. g.
vaskemidler. Spesielle avfgringsinnsamlings enheter kan
leveres av nal von minden GmbH pa forespgrsel.

Klinikk eller lab:

e Papir for & bryte spissen av prgveinnsamlingsrgret
e Timer

6. Oppbevaring & Stabilitet

Oppbevar testen som pakket enten ved romtemperatur eller i
kigleskap (2-30°C).

Under disse forhold er testkassetten og prgve-
fortynningsmiddelbufferen stabil til utlgpsdatoen.
Testkassetten bgr forbli i den forseglede emballasjen som
inneholder et tgrkemiddel helt fram til bruk.

Skal ikke fryses.

Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

7. Advarsler og Forholdsregler

Bare for profesjonelt in-vitro diagnostisk bruk.

For engangsbruk. lkke gjenbruk tester.

Ikke utveksle eller bland reagenser fra forskjellige partier.
Ikke bruk testen om emballasjen er skadet.

Bruk ikke testen etter utlgpsdatoen.

Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om opprinnelse og/eller saniteer
tilstand av dyrene garanterer ikke fravaer av smittestoffer.
Det anbefales derfor at disse produktene behandles som
potensielt smittsomme og handteres ved a observere
vanlige sikkerhetstiltak (f.eks. lIkke inntas eller innandes).
Unngd krysskontaminering av prgver ved hjelp av en ny
pregveinnsamlingsbeholder for hver analyse som utfgres.
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Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgvene eller
prgvekit handteres. Beskyttelsesklaer som laboratoriejakker,
engangshansker og beskyttende briller anbefales. Fglg
etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer under
utfgringen av analysen. Fglg standard prosedyrer for riktig
avhending av prgver i henhold til lokale forskrifter.

Prgvefortynnings bufferen inneholder en liten mengde av
sodium azide som kan reagere med bly eller kobbervann for
a danne potensielt eksplosive metallazider. Ved avhending
av ekstraksjonsopplgsning eller ekstraherte prgver, skyl

alltid med store mengder vann for & forhindre
azidoppbygging.

e Fuktighet og temperatur kan pavirke resultatene.

e Komponentene i testen (for eksempel antistoffer/

kjemikalier) forrarsaker ingen fare hvis testen brukes i
henhold til instruksjonene.

Fglg instruksjonen ngye. Informer
prosedyrene  for  innsamling og
avfgringprgven.

8. Prgvetaking og Klargjgring

Betingelser for optimal prgveinnsamling
NADAL® Rota-Adenovirus Tester kun beregnet for bruk med
humane avfgringsprgvee som er fortynnet i bufferen.

pasientene om
fortynning  av

Viral deteksjon settes i gang ved a samle prgver ved utbrudd
av diarésymptomer. Det har blitt rapportert at maksimal
utskillelse av rotavirus i avfgring hos pasienter med
gastroenteritt oppstar 2-5 dager etter symptomstart. For
adenovirus er maksimal utskillelse ca 3-13 dager etter
symptomstart. Hvis prgvene samles lenge etter utbruddet av
diarésymptomer, kan mengden av antigen ikke veere
tilstrekkelig til & oppna et positivt resultat, eller de oppdagede
antigenene trenger ikke ngdvendigvis a knyttes til diaré
episoden.

Avfgringsprgver bgr oppbevares i 2-8°C umiddelbart etter

innsamling og analysen bgr utfgres i Igpet av 48 timer. Lengre

oppbevaring er mulig ved -20 ° C. Gjentatt frysing og tining av

prever bgr unngas.

Prgveinnsamling og forbredelser av pasienten

Ved innsamling av avfgring blir pasienten gitt ett av

prgveinnsamlingsrgrene i testsettet og en engangspipette.

Avfgringsprgver skal samles pa fglgende mate:

1. En ren og tgrr beholder eller et
vannavvisende papir kan brukes til
prgveinnsamling. Sgrg for at avfgringen
ikke har direkte kontakt med toalettet for
3 unnga fortynning eller forurensing med
vaskemidler. En mengde pa 1-2 ml eller
1-2 g avfgring er tilstrekkelig.

2. Overfgr en liten del av avfgringen til
prgveinnsamlingsrgret:
For faste prgver:
Skru av lokket pa prgveoppsamlingsrgret,
og stikk deretter prgveinnsamlings-
applikatoren tilfeldig pa minst 3
forskjellige steder i avfgringsprgven for a
samle ca. 50 mg avfgring (tilsvarende 1/4
av en ert).
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For vaeskeprgver:

Hvis avfgringen er for rinnende for &
holde fast pa applikatoren, kan den
medfglgende disponible pipetten brukes.
Hold pipetten vertikalt, aspirer litt
avfgring, og overfgr deretter 2 draper
(ca. 50 pl) inn i prgveinnsamlingsrgret
som inneholder fortynningsbufferen.

3. Plasser applikatoren tilbake i rgret og
skru pa lokket tett.

4. Rist prevetakingsrgret kraftig for & blande
prgven og den  prgvefortynnede
bufferen. Pass pa at du ikke brekker
spissen av fortynningsrgret.

5. Legg prgveinnsamlingrgret i en plastpose.
Oppbevar det pa et kjglig sted og
returner det til klinikken innen 24 timer.

Merk:

Hvis pasienten fgler seg ubekvem med a fortynne
avfgringsprgven i innsamlingsrgret selv, kan han/hun
returnere en beholder med ubehandlet avfgring til klinikken.
Overfgringen av prgven til bufferen i prgveoppsamlingsrgret
kan da utfgres som beskrevet ovenfor av personell fra
klinikken eller laboratoriet.

9. Test Prosedyre

1. La testenheten og den fortynnede avfgringen oppna
romtemperatur (15-30°C) fgr analysen utfgres.

2. Fjern testkassetten fra emballasjen like f@r analysen skal
utfgres. Testkassetten ma oppnd romtemperatur for a
forhindre kondensering av fuktighet pa membranen. Merk
testkassetten med pasient eller kontrollidentifikasjon.

3. Rist prgveinnsamlingsrgret grundig for a sikre riktig
blanding av prgven med fortynningsmiddelet (bufferen).

4. Ved hjelp av et stykke papir, bryt i
tuppen av innsamlingsrgret ved
hjelp av en vridende bevegelse.

5. Hold oppsamlingsrgret vertikalt
og dispensere 2-3 draper Igsning
i prgvekassettens runde
prgvebrgnn (S) ved a pafgre et
forsiktig trykk pa rgrets vegger.

Unnga luftbobler i prgvebrgnnen
eller sprut av vaeske inn i det
rektanguleere resultatvinduet.

6. Start timer. Nar testen begynner
& virke vil en rgdaktig farget
vaskefront bevege seg over
membranen.

Vent til den fargede linjen(e) vises. Resultatet ma leses
etter 10 minutter. Klare positive resultat kan observeres
tidligere. Ikke tolk resultatet etter mer enn 20 minutter.

10. Tolkning av resultatet

Testresultatene tolkes ut i fra de fargede linjene som utvikles i
testresultatvinduet.
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Positive resultat Rotavirus, Adenovirus eller begge virus

Rotavirus Positiv: { Y
En farget linje utvikles i kontroll- C - -
linjeomradet (C), og en annen farget linje R .
utvikles i testlinjeomradet for Rotavirus (R).

Adenovirus Positiv: NN
En farget linje utvikles i kontroll- C NN
linjeomradet (C), og en annen farget linje R

utvikles i testlinjeomradet for Adenovirus 5 - |

(A). I
Rotavirus og Adenovirus Positiv: - —
En farget linje utvikles i kontroll-
linjeomradet (C) og to andre fargede linjer
utvikles i henholdsvis testlinjene for
henholdsvis Rotavirus (R) og Adenovirus
(A). = =
Merk:

Fargens intensitet i testlinje regionene (R/A) kan variere
avhengig av konsentrasjonen av antigenene tilstede i prgven.
Derfor bgr alle nyanser av fargen i testlinjepomradet vurderes
som et positivt test resultat. Mengden av viruset tilstede i
prgven kan ikke bestemmes av denne kvalitative testen.

Negative resultat: il
En grgnn linje utvikler seg i kontroll- C .
linjepomradet (C). Ingen linje utvikles i F
testlinjpomrdder for  Rotavirus og
Adenovirus.

Ugyldig resultat:

Kontrollinjen (C) uteblir. Resultater fra
tester som ikke har produsert en kontroll
linje pa den angitte lesetid ma kastes. Ga
gjennom prosedyren og gjenta testen med =
en ny testkassett. Hvis problemet
vedvarer ma du slutte & bruke testsettet
umiddelbart og kontakte din forhandler.

Utilstrekkelig prgvevolum eller feil prosedyreteknikk er de
vanligste arsakene til manglende kontrollinje. G& gjennom
prosedyren og gjenta testen med en ny testkassett. Hvis
tilstedeveaerelsen av synlige partikler hemmet
prgvemigrasjonen, bgr de fjernes ved sentrifugering eller
sedimentering. Overfgr en del av prgven til en tube,
sedimenter partiklenemed en kort sentrifugering og pipetter
ca.80-120 pl av supernatant i prgvebrgnnen pa den nye test
kassetten. Alternativt tillat partiklene a legge seg i
innsamlingsrgret for oppsamling av prgver og bruk 80-120 pl
fra vaeskens overflate. Hvis problemet vedvarer, ma du slutte
a bruke testsettet umiddelbart og ta kontakt med din lokale
forhandler.

Merk: Nar avfgringsprgver analyseres, kan bakgrunnen virke
litt gulaktig pa grunn av avfgringsprgvens farge. Dette er
akseptabelt sa lenge det ikke forstyrrer tolkningen av
testresultatet. Testen er ugyldig hvis bakgrunnen tilslgrer
lesing av resultatet.
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11. Kvalitetskontroll

En intern prosedyrekontroll er inkludert i testkassetten. En
farget linje som vises i kontrolllinjeomradet (C) fungerer som
en intern prosesskontroll. Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum og riktig prosedyreteknikk.

12. Begrensninger

e NADAL® Rota-Adenovirus testen er utviklet for profesjonell
in-vitro diagnostisk bruk, og bgr kun brukes til kvalitativ
deteksjon av rotavirus og adenovirus.

e Som med alle diagnostiske tester, bgr en definitiv klinisk

diagnose ikke vaere basert pa resultatene av en enkelt test,

men bgr utfgres av lege etter at alle kliniske funn og

laboratoriefunn har blitt evaluert.

Hvis testresultatet er negativt og kliniske symptomer

vedvarer anbefales ytterligere testing ved bruk av andre

kliniske metoder. Et negativt resultat utelukker ikke pa noe

tidspunkt muligheten for rotavirus eller adenovirus

injeksjon.

For a forhindre pseudo-utbrudd, ma positive testresultater i

nyfgdte bekreftes ved hjelp av en alternativ testmetode

(PCR).

e Hvis det er synlig blod | faecalprgver, kan ikke falske
positive resultater utelukkes og ma derfor verifieres ved
hjelp av en alternativ testmetode.

13. Ytelseskarakteristikk

Utfgrelsen av NADAL® Rota-Adenovirus Test (Adenovirus) er
evaluert med 210 kliniske prgver samlet fra barn og unge og
sammenlignet med referansemetoden ELISA. Resultatene er
presentert i tabellen nedenfor:

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

NADAL® Rota-Adenovirus Test
(Adenovirus)

ot |
1 83
BusA | - | 0 127 127
82 128 210

Relativ sensitivitet: >98,8%

Relativ spesifisitet: >99,9%

Total overensstemmelse: >99,5%

Utfgrelsen av NADAL® Rotavirus Test (Rotavirus) er evaluert
med 242 kliniske prgver samlet fra barn og unge og
sammenlignet med referansemetoden ELISA. Resultatene er
presentert i tabellen nedenfor:

Tabell: Rota-Adenovirus test (Rotavirus. ELISA

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

Re lativ sensitivitet: >96,3%

Relativ spesifisitet: >99,9%

Total overensstemmelse: >98,8%

Kryssreaktivitet

Kryssreaktivitet med de organismer som er listet opp nedenfor
har blitt studert med 1.0 x 10° organisms/ml. Disse prgvene
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ble funnet negative nar de ble
Adenovirus testen.
Acinetobacter calcoaceticus

NADAL® Rota-Adenovirus Test (Ref. 481015N-20)
testet med NADAL® Rota-

Gruppe C Streptokokker

Acinetobacter spp

Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseria gonorrhea

Klamydia trachomatis

Neisseria

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

Gardnerella vaginalis

Salmonella choleraesius

Gruppe B Streptokokker

Staphylococcus aureus
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NADAL® Kalprotektyna (test kasetowy)

Szybki test do jako$ciowego oznaczania kalprotektyny w ludzkim kale.
Test tylko do uzytku in vitro.

C€

Nr produktu 1212001

1. ZASTOSOWANIE

Test NADAL® Kalprotektyna jest szybkim testem immunochromatogra-
ficznym do jakosciowego oznaczania kalprotektyny w prébkach ludzkiego
katu. Test moze by¢é pomocny w diagnozie stanéw zapalnych przewodu
pokarmowego.

2. WPROWADZENIE

Kalprotektyna jest biatkiem wigzacym wapn, stanowi do 5% wszystkich
biatek i 60% biatek cytozolu neutrofili. Biatko to posiada wtasciwosci
bakteriostatyczne i grzybostatyczne, a jego stezenie w kale jest sze$¢
razy wyzsze niz w osoczu. Biomarker ten jest wykorzystywany do
wykrywania nieswoistego zapalenia jelit. Do nieswoistego zapalenia jelit
mozna zaliczy¢ chorobe Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
ktére sg zwigzane z podwyzszonym poziomem neutrofili.

Test na kalprotektyne w kale jest uzyteczny w rdéznicowaniu choréb
narzagdowych od choréb uktadu pokarmowego (zespétu jelita drazliwego).
Jest to szybki, nieinwazyjny biomarker, ktéry jest szczegdlnie pomocny
w przypadku dzieci wymagajacych uzycia znieczulenia ogolnego,
podczas zabiegu kolonoskopii.

Kalprotektyna w kale jest rowniez uzywana do wykrywania nawrotéw
choroby.

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Test NADAL® Kalprotektyna jest jakosciowym testem immunologicznym
stuzacym do wykrywania kalprotektyny w prébkach katu. W obszarze linii
testowych membrana pokryta jest przeciwciatami monoklonalnymi
przeciwko kalprotektynie. Podczas testu prébka reaguje z czasteczkami
pokrytymi przeciwciatami przeciwko kalprotektynie utrwalonymi na pasku
testowym. Mieszanina przemieszcza si¢ po membranie za sprawg sit
kapilarnych. W przypadku préby pozytywnej, swoiste przeciwciata obecne
na membranie reagujg z mieszaning koniugatu i uwidacznia si¢ kolorowa
linia. Zielona linia pojawia sie zawsze w polu kontrolnym i wskazuje, czy
dodana ilo$¢ badanej probki jest wystarczajaca. Wskazuje to na wiasciwy
przeptyw reagentéw i stuzy do wewnetrznej kontroli poprawnosci testu.

4, CZESCI SKLADOWE ZESTAWU

Zamkna¢ probowke z buforem i probka. Probowke z prébkg mozna
przechowywac do 5 dni.

2)  Wstrzasng¢ probowka w celu zapewnienia doktadnej dyspers;ji
probki. W przypadku ptynnych prébek katu, nalezy pobra¢ je za
pomoca pipety i nakropli¢ okoto 10-20 pl do probowki zawierajgcej
bufor.

Procedura testowa (patrz rysunek 2)

Test, probki katu oraz bufor pozostawi¢ w temperaturze pokojowej

(15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

Nie otwiera¢ foliowego opakowania do czasu przeprowadzenia

testu.

1)  Wyjg¢ test NADAL® Kalprotektyna z zamknietego opakowania
i uzy¢ go jak najszybciej. Umiesci¢ test na czystej i roéwnej
powierzchni. Uzywaé oddzielnego testu dla kazdej z probek.

2)  Wstrzasng¢ probéwke w celu osiggniecia lepszego rozprowadzenia
prébki. Odtamac koncowke probowki.

3)  Nakropli¢ 4 krople do otworu testowego (S). Rozpocza¢ odliczanie
czasu.

4)  Odczyta¢ wynik po 10 minutach od wymieszania probki.

Rysunek 1:

Pobra¢ probke

- # |

Wymiesza¢ probke z buforem  Odlamac koricowke

- Kasety testowe NADAL® Kalprotektyna
Instrukcja obstugi
- Probéwka na prébke z buforem

5. MATERIALY POTRZEBNE NIEZAWARTE W ZESTAWIE

- Pojemnik na probke
- Jednorazowe rekawiczki
- Stoper

6. PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Test nalezy przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w lodéwce lub
w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest przydatny do uzytku do
daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu. Test musi by¢
przechowywany w zamknietym opakowaniu do momentu uzycia. Nie
zamrazac.

7. SRODKI OSTROZNOSCI

- Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

- Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

- Test powinien pozostaé w zamknigtym opakowaniu do momentu
uzycia.

Nie uzywac testu w przypadku stwierdzenia uszkodzenia torebki.
Przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Podczas
przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej, takiej jak fartuch
laboratoryjny oraz rekawiczki jednorazowe. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢
w poblizu prébek i testu.

Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako potencjalnie niebezpieczne
i nalezy sig z nimi obchodzi¢ jak czynnikiem zakaznym.

- Po wykonaniu badania test nalezy usuna¢ do pojemnika na odpady
biologicznie niebezpieczne.

Test musi zosta¢ przeprowadzony w ciagu 2 godzin od momentu
otwarcia opakowania.

8. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE

Pobra¢ odpowiednig ilo$¢ katu (1-2 g lub 1 ml prébki ptynnej). Prébki katu
powinny by¢ pobrane do czystych i jatowych pojemnikéw (bez $rodkow
utrwalajagcych i podioza transportowego). Probki moga by¢
przechowywane w lodéwce (2-4°C) przez 7 dni przed rozpoczeciem
badania. W przypadku dluzszego przechowywania, prébki nalezy
przechowywa¢ zamrozone w temperaturze -20°C. W tym przypadku,
probka musi zostaé catkowicie rozmrozona i doprowadzona do
temperatury pokojowej przed badaniem.

9. PRZEPROWADZENIE TESTU

Pobieranie probki katu (patrz rysunek 1):

1) Nalezy uzy¢ oddzielnego pojemnika na kazdg prébke. Odkrecié
nakretke probowki i wprowadzi¢ przyrzad do pobierania prébki do
pojemnika z katem, poprzez trzykrotne wktadanie w probke katu.

Rysunek 2:

4/
&
Urzadzenie testowe ‘\, D(.)dac 4 .krople
O mieszaniny
S probka + bufor
El © i odczytaé
wynik

10. INTERPRETACJA WYNIKOW
POZYTYWNY W polu wynikéw pojawiajg sie dwie linie:

czerwona linia testowa (T) oraz zielona linia

kontrolna (C).

Wynik pozytywny na kalprotektyne moze

wskazywa¢ na stan zapalny przewodu

pokarmowego.

g

NEGATYWNY W obszarze testowym pojawia sie tylko
jedna zielona linia kontrolna (C).

Wynik negatywny wskazuje, ze stan
zapalny przewodu pokarmowego nie
wystepuje.

i

NIEWAZNY Catkowity brak zielonej linii kontrolnej (C)
niezaleznie od wystgpienia czerwonej linii
testowej (T).

Uwaga: Niewystarczajgca ilos¢ probki,
niewlasciwie przeprowadzona procedura
testowa lub pogorszenie sie¢ odczynnikéw
sg najczestszymi przyczynami
niepojawienia sie linii  kontronej (C).
W takim przypadku zaleca sie analize
przeprowadzonych czynnosci i powtérzenie
procedury testowej z wykorzystaniem nowej
kasety. Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
nalezy zaprzesta¢ uzywania testu
i skontaktowa¢ sie z dystrybutorem.

I
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Szybki test do jakoSciowego oznaczania kalprotektyny w ludzkim kale.
Test tylko do uzytku in vitro.
Nr produktu 1212001

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW:

Intesywnos$¢ linii czerwonej w polu testowym (T) zalezy od stezenia
kalprotektyny w prébce.

11. KONTROLA JAKOSCI

Procedura kontrolna zawarta jest w tescie:

- Zielona linia kontrolna pojawia sie w polu kontrolnym (C). Potwierdza
dodanie wystarczajacej ilosci probki i prawidtowosé przeprowadzonej
procedury testowej.

- Czystos¢ tla obszaru testowego stanowi wewnetrzng kontrole
negatywna testu. Jesli test dziata prawidtowo, tlo w obszarze testowym
powinno by¢ czyste i nie powinno utrudnia¢ odczytania wyniku testu.

12. OGRANICZENIA

1) Test NADAL® Kalprotektyna okresla obecno$¢ kalprotektyny
w prébkach (ocena jakosciowa) i powinien by¢é uzywany do
wykrywania kalprotektyny tylko w prébkach katu. Test nie okresla
ilosci ani tempa wzrostu koncentracji kalprotektyny.

2)  Nadmiar uzytej probki moze powodowaé btedne wyniki testu
(brazowe linie). W takim przypadku nalezy powtérzy¢é test
rozcienczajac odpowiednig ilo$¢ probki buforem.

3) Niektore probki katu moga powodowac spadek intensywnosci
zabarwienia linii kontrolnej.

4) W przypadku pacjentdw z aktywnym zespotem jelita drazliwego
o charakterze neutrofilowym, takim jak choroba Crohna
i wrzodziejgce zapalenie jelit, wynik testu NADAL® Kalprotektyna
moze by¢ pozytywny, podczas obecnosci kalprotektyny w kale. Test
NADAL® Kalprotektyna moze byé wuzyty do wykrywania
przewlektej biegunki u pacjentow.

5)  Wynik pozytywny testu potwierdza wystgpowanie kalprotektyny
w prébkach katu, co moze by¢ zwigzane z wystepowaniem
zapalenia jelit, rakiem jelita grubego i niektérych enteropatii.
Pozytywne wyniki testu powinny by¢ poréwnane z dodatkowymi
badaniami diagnostycznymi, przeprowadzonymi przez lekarza
w celu ustalenia doktadnej przyczyny zapalenia.

6) U noworodkéw odnotowano wyzsze niz u dzieci wartosci
kalprotektyny w kale na poziomie $rednio 167 ug/g katu.

13. OCZEKIWANE WYNIKI

Wyzszy poziom kalprotektyny w stolcu zwigzany jest ze zwigkszonym
ryzykiem nawrotu choroby u pacjentow z zespotem jelita drazliwego.
Niektére badania zaktadajg, ze wartosci rowne lub wyzsze 50 ug hFCP/g
katu, umozliwiaja wykrycie u dorostych pacjentéw probleméw ze stanami
zapalnymi przewodu pokarmowego.

14. CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutosé

Probka zawierajaca kalprotektyne o koncentracji réwnej lub wyzej od 50
ug/g katu, daje pozytywne wyniki przy uzyciu testu NADAL®
Kalprotektyna.

Zgodnie z instrukcjg zatgczong do zestawu wykrywania dla okreslenia
granicy wykrywalnosci testu, badano rézne rozcienczenia kalprotektyny
bezposrednio w buforze ekstrakcyjnym lub przy ujemnej probce katu.
Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny przez test NADAL® Kalprotektyna
wskazuje na poziom czutosci >94% w poréwnaniu do innego
immunologicznego testu komercyjnego (Calprest® Eurospital).

Swoistos¢

Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny za pomoca testu NADAL®
Kalprotektyna, wskazuje na 93% korelacji swoisto$ci w poréwnaniu do
innego komercyjnego testu immunologicznego (Calprest® Eurospital).
Test NADAL® Kalprotektyna jest specyficzny dla ludzkiej kalprotektyny
i nie wykazuje przy tym reakgcji krzyzowych z innymi kalprotektynami.
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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Syphilis Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis von anti-Treponema pallidum (T. pallidum)-1gM und
-1gG in humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Der
Test ist als Hilfsmittel bei der Diagnose von Syphilis bei
Patienten mit Verdacht auf eine Syphilis-Infektion bestimmt
(siehe Punkt 12. ,Grenzen des Tests”). Die Testdurchfiihrung
ist nicht automatisiert und erfordert keine spezielle Schulung
oder Qualifikation. Der NADAL® Syphilis Test ist nur fir den
professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Treponema pallidum (T. pallidum) ist ein spiralférmiges
Bakterium mit einer &uBeren Zellmembran und einer
Zytoplasmamembran. Es ist der Erreger der Geschlechts-
krankheit Syphilis. Auch wenn die Syphilis-Raten nach einer
Epidemie zwischen 1986 und 1990 in den USA
zurlickgegangen sind, ist das Vorkommen von Syphilis seit
1992 in Europa, vor allem in den Ldndern der Russischen
Foderation, gestiegen, wo der Hochststand von 263 Fallen pro
100.000 berichtet wurde. Darlber hinaus ist in letzter Zeit die
Positiv-Rate der serologischen Testergebnisse fiir Syphilis bei
mit HIV-infizierten Patienten gestiegen.

Der serologische Nachweis von spezifischen Antikorpern
gegen T. pallidum wurde seit langem fir die Diagnose von
Syphilis anerkannt, weil der naturliche Verlauf einer Infektion
durch Phasen ohne klinische Erscheinungsform
gekennzeichnet ist.

Die Antikorper-Reaktion auf T. pallidum kann innerhalb von 4
bis 7 Tagen nach dem Auftreten eines Schankers nach-
gewiesen werden, was einen frihen Nachweis und eine frihe
Diagnose einer Syphilis-Infektion ermoglicht.

Verschiedene Antigene, wie Cardiolipin (RPR-Test), VDRL-
Antigen und T. pallidum-Extrakten, die aus in-vitro Kulturen
oder Hoden geimpfter Kaninchen gewonnen werden, werden
in serologischen Syphilis-Tests verwendet. Jedoch sind RPR-
und VDRL-Antigene nicht Treponema-spezifisch und ganze
Extrakte von T. pallidum sind nicht reproduzierbar und
enthalten eine gewisse Menge an kontaminierten Materialien,
wie z.B. Geileln, welche zu einer unspezifischen Reaktion bei
Tests mit Testserum fiihren kénnen.

Der NADAL® Syphilis Test ermdglicht den Nachweis von
anti-T. pallidum 1gM und IgG durch visuelle Interpretation der
Farbentwicklung  auf dem  Teststreifen.  Spezifische
rekombinante T. pallidum-Antigene sind im Testlinienbereich
(T) der Membran immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert
die Probe mit den T. pallidum-Antigenen, die mit farbigen
Partikeln  konjugiert und auf dem Konjugat-Pad des
Teststreifens vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann
durch Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit
den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe
genugend  anti-T. pallidum-Antikérper  vorhanden  sind,
erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich (T) der
Membran. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf
ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein
negatives Ergebnis hinweist.
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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 durchnasst ist.

Haltebereich

Kontrolllinie (C)

—

Reaktionsfeld
EEE Testlinie (T)
&

Sample Pad

e 40 NADAL® Syphilis Teststreifen, inkl. Einwegpipetten
(40 L)

o 2 pPufferflaschchen ,Buffer” (je 4 mL)*

e 1 Gebrauchsanweisung

*Enthélt folgendes Konservierungsmittel: ProClin™ 300:
<0,03%.
GeméR Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 CLP ist fiir ProClin™
300 keine Gefahrenkennzeichnung erforderlich. Die
Konzentrationen sind unterhalb der Freigrenze von <0,03%.

5. Zusatzlich benoétigte Materialien

Probensammelbehdlter (geeignet fur das zu testende
Probenmaterial)

Zentrifuge (nur fur Serum- oder Plasmaproben)

Alkoholpads

Lanzetten (nur fur Vollblutproben aus Fingerpunktion)

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

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

e Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuhrung sorgfaltig durch.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 2



NADAL® Syphilis Test (Ref. 203901N-40) @I_\A
von minden

koagulanzien, wie EDTA, Natriumcitrat oder Natriumheparin
verwendet werden.

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

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 berihren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigener Probensammelbehdlter 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 fir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

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

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

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung
Der NADAL® Syphilis Test kann mit Vollblut (aus Venen- oder
Fingerpunktion), Serum oder Plasma durchgefiihrt werden.

Vollblutprobenentnahme aus Fingerpunktion

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alkoholpad. Lassen
Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand ohne dabei die Einstichstelle zu
berthren, indem Sie die Hand abwarts in Richtung der
Kuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

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

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

Vollblutproben aus Fingerpunktion sollten unverziglich
getestet werden.

Vollblutproben aus Venenpunktion

Fur die Aufbereitung von vendsem Vollblut oder
Plasmaproben sollten Probensammelbehdlter mit Anti-
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Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefuhrt werden. Bewahren Sie Proben nicht Gber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf.

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

Frieren Sie Vollblutproben nicht ein.

Serum- und Plasmaproben

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

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefuhrt werden. Bewahren Sie Proben nicht Gber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf. Serum- oder
Plasmaproben konnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert
werden. Fir eine langere Lagerung sollten die Proben bei
-20°C gelagert werden.

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

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

Ikterische, lipdmische, hamolytische, viskose, warme-
behandelte oder kontaminierte Proben konnen zu falschen
Testergebnissen fihren.

9. Testdurchfiihrung

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

1.

N

w

Entnehmen Sie den Teststreifen dem Folienbeutel und
verwenden Sie diesen so schnell wie moglich. Fur optimale
Ergebnisse sollte der Test unverziiglich nach der Offnung
des Folienbeutels durchgefiihrt werden. Kennzeichnen Sie
den Teststreifen mit der Patienten- oder Kontrollidenti-
fikation.

Legen Sie den Teststreifen auf eine saubere und ebene
Oberflache.

. a) Fur Serum-, Plasma- oder Vollblut-

proben aus Venenpunktion:

Halten Sie die Pipette senkrecht und
geben Sie 2 Tropfen (ca. 80 uL) der
Probe auf das Sample Pad des
Teststreifens.

Halten Sie das Pufferflaschchen
senkrecht und geben Sie 1 Tropfen (ca.
40 pL) Puffer hinzu.

b) Fiir Vollblutproben aus Finger-
punktion mittels hdngender Tropfen:
Positionieren Sie den Finger des
Patienten so, dass der Bluttropfen
genau Uber dem Sample Pad des
Teststreifens ist.

e
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Lassen Sie 2 héngenden Tropfen
Vollblut aus Fingerpunktion in die Mitte
des Sample Pads des Teststreifens
fallen.
Halten Sie das Pufferflaschchen
senkrecht und geben Sie 1 Tropfen (ca.
40 pL) Puffer hinzu.
Vermeiden Sie es, den Finger zu
quetschen, da dies zu fehlerhaften
Testergebnissen fiihren konnte.
Starten Sie den Timer.
Wenn der Test zu laufen beginnt,
werden Sie beobachten wie eine
farbige Fliissigkeit iiber die Membran
wandert. AT
. Warten Sie darauf, dass die farbige(n) f
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das i:'
Testergebnis nach 10 Minuten aus. 4
Nach mehr als 30 Minuten keine =
Ergebnisse mehr auswerten.

10. Testauswertung

Positiv f \ { '
Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- C ’- i
linienbereich (C), die andere farbige Linie |
erscheint im Testlinienbereich (T).

El

w

Hinweis: \ A,
Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass
er die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen
kann. .
Negativ " |
Es erscheint eine farbige Linie im C -
Kontrolllinienbereich  (C). Im Testlinien- .
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse von den Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-

linie gebildet haben, missen verworfen
werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einem
neuen Teststreifen. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit

bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit
lhrem Distributor in Verbindung.

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

11. Qualitédtskontrolle
Der Teststreifen beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

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

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

12. Grenzen des Tests

e Der NADAL® Syphilis Test ist nur fir den in-vitro
diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte nur fir
den qualitativen Nachweis von anti-T. pallidum 1gM und I1gG
in humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben
verwendet werden.

e Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate  der Konzentration von T. pallidum-
Antikorpern kann mit diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

e Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der Probe

abhangig. Falsche Ergebnisse konnen von einer

unsachgemédfen Probennahme oder Probenlagerung
herrihren (siehe Punkt 8. ,Probennahme, -vorbereitung
und -lagerung”).

Einige Proben mit ungewdhnlich hohen Titern von

heterophilen Antikorpern oder Rheumafaktoren kénnen die

Testergebnisse beeintrachtigen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im

Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die

dem Arzt zur Verfligung steht, ausgewertet werden.

Der NADAL® Syphilis Test zeigt nur das Vorhandensein von

T. pallidum-Antikorpern in der Probe und sollte nicht als

einziges Kriterium fir die Diagnose einer T. pallidum-

Infektion verwendet werden.

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

13. Leistungsmerkmale des Tests

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat

Der NADAL® Syphilis Test wurde mit klinischen Vollblutproben
im Vergleich zu einem anderen kommerziell erhéltlichen TPHA
Syphilis Schnelltest evaluiert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Anderer TPHA Syphilis Schnelltest

I I B B

Diagnostische Sensitivitdt: 98,6% (96,9% - 99,5%)*
Diagnostische Spezifitat: 98,5% (97,1% - 99,4%)*
Gesamtubereinstimmung: 98,5% (97,6% - 99,2%)*
*95% Konfidenzintervall

NADAL®
Syphilis
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Analytische Leistungsmerkmale

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitatsstudie

Negative Vollblutproben wurden mit den folgenden potentiell
kreuzreagierenden Substanzen versetzt und mit dem NADAL®
Syphilis Test getestet:

I

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positiv
HBcAb Positiv
anti-H. pylori 1gG Positiv
anti-Rubella-Virus IgM Positiv
Rheumafaktoren 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positiv
anti-HCV IgM Positiv
anti-EBV Ab Positiv
anti-Toxoplasma gondii IgM Positiv
HBsAg Positiv
HBeAb Positiv
anti-HIV IgM Positiv
anti-CMV IgM Positiv

Bei der Testung mit dem NADAL® Syphilis Test wurde keine
Kreuzreaktivitdt mit den Proben beobachtet.
Interferenzstudie

Negative Vollblutproben und schwach positive Serumproben
wurden mit den folgenden potentiell interferierenden
Substanzen mit den unten angegebenen Konzentrationen
versetzt und zeigten keine Interferenz mit dem NADAL®

Syphilis Test.
Konzen-
n tration

. 0,2 . 0,2
Acetaminophen me/mL Coffein me/mL
s 0,2 R 0,2
Acetylsalicylsaure me/mL Gentisinsdure me/mL
Ascorbinsdure 20 mg/mL Albumin 20
8! mg/mL
Kreatin 2mg/mL Himoglobin 0,0ﬁrg/
Bilirubin 10 mg/mL Oxalsdure 6 mg/mL
Prézision
Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von negativen, schwach, mittel und stark positiven
Proben mit 3 unabhédngigen Chargen der NADAL® Syphilis
Tests bestimmt. >99% der Proben wurden richtig bestimmt
(20/20  korrekte  Testungen je Konzentration, 95%-
Konfidenzintervall: 95,5-100%). Der NADAL® Syphilis Test
zeigte eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

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

14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® Syphilis Tests informieren Sie bitte
unverzuglich die nal von minden GmbH und die zustandige
Behdorde. Wenn moglich, den verwendeten Test und die
entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht entsorgen.
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1. Intended Use

The NADAL® Syphilis Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of anti-Treponema
pallidum (T. pallidum) IgM and 1gG in human whole blood,
serum or plasma specimens. The test is intended for use as an
aid in the diagnosis of syphilis in patients suspected to have a
syphilis infection (see section 12 ‘Limitations’). The test
procedure is not automated and requires no special training or
qualification. The NADAL® Syphilis Test is designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Treponema pallidum (T. pallidum), a spirochete bacterium
with an outer cell membrane and a cytoplasmic membrane, is
the causative agent of the venereal disease known as syphilis.
Although syphilis rates are declining in the United States after
an epidemic between 1986 and 1990, the incidence of syphilis
in Europe has been increasing since 1992, especially in the
states of the Russian Federation, where peaks of 263 cases per
100,000 have been reported. In addition, the positive rate of
serological test results for syphilis in HIV-infected individuals
has recently been on the rise.

The serological detection of specific antibodies to T. pallidum
has been long recognised in the diagnosis of syphilis since the
natural course of the infection is characterised by periods
without clinical manifestations. The antibody response to
T. pallidum can be detected within 4 to 7 days after the
syphilis chancre appears, allowing the early detection and the
diagnosis of a syphilis infection.

A variety of antigens, such as Cardiolipin (RPR test), VDRL
antigen and T. pallidum extracts derived from in-vitro culture
or inoculated rabbit testes, have been used in syphilis
serological tests. However, RPR and VDRL antigens are not
treponemal specific and whole T. pallidum extracts are not
reproducible and contain a certain amount of contaminating
materials such as flagella, which may lead to a non-specific
reaction in assays of test serum.

The NADAL® Syphilis Test enables the detection of anti-
T. pallidum IgM and IgG through the visual interpretation of
colour development on the test strip. Specific recombinant
T. pallidum antigens are immobilised in the test line region (T)
of the membrane. During the test, the specimen reacts with
the T. pallidum antigens which are conjugated to coloured
particles and precoated onto the conjugate pad of the test
strip. The mixture then migrates along the membrane by
capillary action and interacts with the reagents on the
membrane. If there are a sufficient number of anti-T. pallidum
antibodies in the specimen, a coloured line will develop in the
test line region (T) of the membrane. The presence of this
coloured line indicates a positive result, while its absence
indicates a negative result. The formation of a coloured line in
the control line region (C) serves as a procedural control,
indicating that the proper volume of specimen has been
added and membrane wicking has occurred.
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Handling area

— ~ Control line (C)

Reaction area
133 Test line (T)
m

Sample Pad

e 40 NADAL® Syphilis test strips, incl. disposable pipettes
(40 L)

e 2 buffer bottles (4 mL each)*

e 1 package insert

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

No hazard labelling for ProClin™ 300 is required according to

Regulation (EC) N2 1272/2008 CLP. Concentrations are below

the exemption threshold of <0.03%.

5. Additional Materials Required

Specimen collection containers (suitable for specimen
material to be tested)

Centrifuge (for serum or plasma specimens only)

Alcohol pads

Lancets (for fingerstick whole blood specimens only)

e Timer

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

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the entire instructions for use prior
to testing.

Do not use the test beyond the expiration 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).
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Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection container 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.

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

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

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Temperature can adversely affect test results.

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

8. Specimen Collection and Preparation

The NADAL® Syphilis Test can be performed using whole blood
(from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.

To collect fingerstick whole blood specimens:

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or
clean it with an alcohol pad. Allow it to dry.

Massage the hand, without touching the puncture site, by
rubbing along the hand towards the fingertip of the middle
or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first
drop of blood.

Gently rub the hand from the wrist to the palm, and then to
the finger to form a rounded drop of blood over the
puncture site.

Fingerstick whole blood should be tested immediately.

Venipuncture whole blood specimens

Containers containing anticoagulants, such as EDTA, sodium
citrate or sodium heparin should be used for the preparation
of venous whole blood or plasma specimens.

Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time.

If the test is to be run within 2 days of specimen collection,
whole blood collected by venipuncture should be stored
at 2-8°C.

Do not freeze whole blood specimens.

Serum and plasma specimens

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to
avoid haemolysis. Use only clear, non-haemolysed specimens.
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Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Serum and plasma specimens can
be stored at 2-8°C for up to 3 days. For long-term storage,
specimens should be kept at -20°C.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen
specimens should be completely thawed and mixed well prior
to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

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

Icteric, lipemic, haemolysed, viscous, heat-treated and conta-
minated specimens may lead to inaccurate test results.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens, buffer and/or controls to room
temperature (15-30°C) prior to testing.
1. Remove the test strip 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 strip with the

patient or control identification.

2. Place the test strip on a clean and level
surface.
3. a) For serum, plasma or venous whole

blood specimens

Holding a pipette vertically, transfer

2drops (approximately 80 uL) of the

specimen to the sample pad of the test

strip.

Holding the buffer bottle vertically,

transfer 1 drop (approximately 40 pL) of B
buffer to the sample pad. '

ee

b) For fingerstick whole blood specimens
using hanging drops:

Position the patient’s finger so that a drop

of blood is exactly above the sample pad

of the test strip.

Allow 2 hanging drops of fingerstick

whole blood to fall into the centre of the

sample pad of the test strip.

Holding the buffer bottle vertically, 57

transfer 1 drop (approximately 40 pL) of g

buffer to the sample pad. Avoid

squeezing the finger, as this might lead
to inaccurate test results.

Start the timer.

As the test begins to run, you will
observe a coloured liquid migrate along

the membrane.

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

»
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10. Result Interpretation

Positive:

A coloured line develops in the
control line region (C) and another ‘
coloured line develops in the test T | |
line region (T). \ A

N\

Note: The colour intensity in the test line regionl(‘T) ma}/‘vary
depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region (T)
should be considered positive. Note that this is a qualitative
test only and it cannot determine the analyte concentration in
the specimen. .

Negative: =
A coloured line develops in the control b
line region (C). No line develops in the T
test line region (T). | |
Invalid: —

The control line (C) fails to appear. Results
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time
must be discarded. :
Please review the procedure and repeat
the test with a new test strip. If the
problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your
distributor.

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

11. Quality Control

The internal procedural control is included in the test strip:

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

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

12. Limitations

The NADAL® Syphilis Test is for professional in-vitro
diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of anti-T. pallidum 1gM and IgG in
human whole blood, serum or plasma specimens only.
Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the concentration of T. pallidum
antibodies can be determined using this qualitative test.
The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to
improper specimen collection or storage (see section 8
‘Specimen Collection and Preparation’).

Some specimens containing unusually high titers of
heterophile antibodies or rheumatoid factor may affect test
results.

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

CE€ o]
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The NADAL® Syphilis Test only detects the presence of
T. pallidum antibodies in specimens and should not be used
as the sole criterion for a diagnosis of T. pallidum infection.
If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods s
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of a T. pallidum infection.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® Syphilis Test was evaluated using clinical whole
blood specimens in comparison to another commercially
available TPHA Syphilis rapid test.

The results are presented in the following table:
Another TPHA Syp! rapid test

— T T

NADAL® m 411 8 419
Syphilis —

Diagnostic sensitivity: 98.6% (96.9% - 99.5%)*
Diagnostic specificity: 98.5% (97.1% - 99.4%)*
98.5% (97.6% - 99.2%)*
*95% confidence interval

Overall agreement:

Analytical performance

Analytical specificity

Cross-reactivity study

Negative whole blood specimens were spiked with the
following, potentially cross-reacting substances and tested
using the NADAL® Syphilis Test:

T

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positive
HBcAb Positive
anti-H. pylori 18G Positive
anti-rubella virus IgM Positive
rheumatoid factors (RF) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positive
anti-HCV IgM Positive
anti-EBV Ab Positive
anti-Toxoplasma gondii IgM Positive
HBsAg Positive
HBeAb Positive
anti-HIV IgM Positive
anti-CMV IgM Positive

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

Interference study

Negative whole blood and low positive serum specimens
spiked with the following potentially interfering substances at
the concentrations listed below showed no interference with
the NADAL® Syphilis Test.
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Concen- Concen-
tration tration
0.2 0.2

Acetaminophen me/mL Caffeine me/mL
Lo 0.2 L 0.2
Acetylsalicylic acid mg/mL Gentisic acid me/mL
Ascorbic acid 20 mg/mL Albumin 20
8 mg/mL
Creatine 2 mg/mL Haemoglobin D.O:Ir.:lr.ng/
Bilirubin 10 mg/mL Oxalic acid 6 mg/mL
Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens using 3
lots of the NADAL® Syphilis tests. >99% of the specimens were
correctly identified (20/20 correct tests per concentration,
95% confidence interval: 95.5-100%). The NADAL® Syphilis
Test demonstrated acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
negative, low, medium and high positive specimens. Testing
was performed by 4 operators using 3 independent NADAL®
Syphilis test lots at 3 sites on 5 separate days. >99% of the
specimens were correctly identified (100/100 correct tests per
concentration, 95% confidence interval: 99.3%-100%). The
NADAL® Syphilis Test demonstrated acceptable reprodu-
cibility.

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

Le test NADAL® Syphilis est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des IgM
et I1gG anti-Treponema pallidum (T. pallidum) dans des
échantillons de sang total, de sérum ou de plasma humains. Le
test est une aide au diagnostic de la syphilis chez les patients
suspectés d’étre infectés par la syphilis (cf. Chapitre 12
« Limites du test»). Le test n’est pas automatisé et ne
nécessite aucune formation ou qualification particuliere. Le
test NADAL® Syphilis est réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Treponema pallidum (T. pallidum) est une bactérie spiralée
avec une membrane cellulaire externe et une membrane

cytoplasmique. C’est I'agent pathogene de la syphilis, une
maladie sexuellement transmissible. Bien que les taux de
syphilis aient diminué aprés une épidémie entre 1986 et 1990
aux Etats-Unis, la prévalence de la syphilis a augmenté depuis
1992 en Europe, notamment dans les pays de la Fédération de
Russie, ou un pic de 263 cas pour 100.000 a été rapporté. En
outre, le taux de positivité des résultats des tests sérologiques
pour la syphilis chez les patients infectés par le VIH a
récemment augmenté.

La détection sérologique d’anticorps spécifiques contre
T. pallidum a été reconnue depuis longtemps pour le
diagnostic de la syphilis, car I'évolution naturelle d’une
infection est caractérisée par des phases sans manifestation
clinique. La réponse des anticorps a T. pallidum peut étre
détectée dans les 4 a 7 jours suivant I'apparition d’un chancre,
ce qui permet une détection et un diagnostic précoces de
I'infection par la syphilis.

Différents antigénes, tels que la cardiolipine (test RPR),
I'antigéne VDRL et les extraits de T. pallidum, obtenus a partir
de cultures in-vitro ou de testicules de lapins inoculés, sont
utilisés dans les tests sérologiques de la syphilis. Cependant,
les antigénes RPR et VDRL ne sont pas spécifiques a
Treponema et les extraits entiers de T. pallidum ne sont pas
reproductibles et contiennent une certaine quantité de
matériaux contaminés, comme des flagelles, qui peuvent
entrainer une réaction non spécifique lors des tests avec le
sérum d’essai.

Le test NADAL® Syphilis permet de détecter les IgM et 1g8G
anti-T. pallidum par interprétation visuelle de I’évolution de la
couleur sur la bandelette de test. Des antigenes recombinants
spécifiques T. pallidum sont immobilisés sur la zone de test (T)
de la membrane. Pendant le test, I'échantillon réagit avec les
antigénes T. pallidum qui sont conjugués a des particules
colorées et immobilisés sur le tampon de conjugué de la
bandelette de test. Le mélange migre ensuite par capillarité le
long de la membrane et interagit avec les réactifs de la
membrane. Si I’échantillon contient suffisamment d’anticorps
anti-T. pallidum, une ligne colorée apparait dans la zone de
test (T) de la membrane. La présence de cette ligne colorée
indique un résultat positif, tandis que son absence indique un
résultat négatif.

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

Zone de saisie

Ligne de contréle (C)

—_—

Zone de réaction
233 Ligne de test (T)
1)

Tampon de dépot

e 40 bandelettes de test NADAL® Syphilis, avec pipettes a
usage unique (40 pL)

e 2 flacons de solution tampon « Buffer » (4 mL chacun)*

e 1 notice d’utilisation

* contient le conservateur suivant : ProClin™ 300 : <0,03 %.
Selon le réglement européen n°1272/2008, le CLP, aucun
étiquetage de danger n’est requis pour le ProClin™ 300, les
concentrations étant inférieures au seuil fixé de < 0,03 %.

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Récipient collecteur (adapté a I’échantillon a tester)

e Centrifugeuse (pour les échantillons de sérum ou de plasma

uniquement)

Tampons imprégnés d’alcool

e lancettes (pour les prélevements de sang total par ponction
du doigt uniquement)

e Chronometre

6. Recueil et conservation des réactifs

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

7. Avertissements et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

e Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le

test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de

péremption figurant sur I'emballage.

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

e Tests a usage unique.
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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 collecteur
d’échantillons 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 manipu-
lation 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 étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (par 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.

8. Recueil, préparation et conservation des é

Le test NADAL® Syphilis s’effectue sur des échantillons de sang
total (par ponction veineuse ou du doigt), de sérum ou de
plasma.

Echantillons de sang total par ponction du doigt

e laver la main du patient au savon et a I'eau tiéde ou la
désinfecter avec un tampon imprégné d’alcool. La laisser
sécher.

Masser la main sans toucher le point de ponction en
frottant la main vers le haut du majeur ou de I'annulaire.
Piquer la peau avec une lancette stérile. Essuyer la premiere
goutte de sang.

Frotter doucement la main du poignet vers la paume
jusqu’au doigt, de sorte qu’une goutte de sang se forme sur
le point de ponction.

Les échantillons de sang total par ponction du doigt doivent
étre analysés immédiatement.

Echantillons de sang total par ponction veineuse

Afin de prélever des échantillons de sang total ou de plasma
par ponction veineuse, il faut utiliser des récipients collecteurs
contenant des anticoagulants, tels que EDTA, citrate de
sodium ou héparine de sodium.

CE€ o]
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Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée.

Si le test est effectué dans les 2 jours suivant le prélévement,
le sang total prélevé par ponction veineuse doit étre conservé
entre 2 et 8°C.

Ne pas congeler les échantillons de sang total.

Echantillons de sérum et de plasma

Séparer le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour
éviter 'hémolyse. Utiliser exclusivement des échantillons purs
et non hémolysés.

Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de sérum et de
plasma peuvent étre conservés jusqu’a 3 jours entre 2 et 8°C.
Pour une conservation plus longue, les préléevements doivent
étre conservés a une température de -20°C.

Avant de commencer le test, amener les échantillons a
température ambiante. Les échantillons congelés doivent étre
complétement décongelés et bien mélangés avant la
réalisation du test. Ne pas répéter les cycles de congélation-
décongélation.

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

Des échantillons ictériques, lipémiques, hémolytiques,
visqueux, traités thermiquement ou contaminés peuvent
fausser les résultats du test.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons, tampons et/ou contrdles
a température ambiante (entre 15 et 30°C) avant la
réalisation du test.
1. Retirer la bandelette de test de son emballage et réaliser le
test rapidement. Pour des résultats optimaux, le test doit
étre exécuté immédiatement aprés Iouverture de
'emballage. Identifier la bandelette de test avec le numéro
d’identification du patient ou du contrdle.
Placer la bandelette de test sur une surface propre et
plane.
. a) Pour les échantillons de sérum, plasma

ou sang total par ponction veineuse :

Tenir la pipette a la verticale et déposer

2 gouttes (env. 80 pL) de I'échantillon sur le

tampon de dépdt de la bandelette de test.

Tenir le flacon de solution tampon a la

verticale et ajouter 1 goutte de tampon A

(env. 40 pL) sur le tampon de dépot.

W

e

b) Pour les échantillons de sang total

prélevés par ponction du doigt au moyen

de gouttes en suspens : +

Positionner le doigt du patient de maniéere a

ce que la goutte de sang se trouve

exactement au-dessus du tampon de dépot

de la bandelette de test. ;
Laisser tomber 2 gouttes de sang total en x &
suspens prélevé par ponction du doigt au
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centre du tampon de dépot de la bandelette

de test.

Tenir le flacon de solution tampon a la

verticale et ajouter 1 goutte de tampon

(env. 40 uL) sur le tampon de dépét. Eviter

de presser le doigt, car cela pourrait

entrainer des résultats de test erronés.

Démarrer le chronometre.

Lorsque le test démarre, vous verrez un
liguide coloré se déplacer sur la
membrane.

. Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interprétez le résultat du
test aprés 10 minutes. Ne plus interpréter le
résultat du test aprés 30 minutes.

10. Interprétation des résultats

— —

Positif C \(
Une ligne de couleur apparait dans la -
zone de contréle (C) et une autre ligne de \
!
‘.

»

(%)

couleur apparait dans la zone de test (T). | |
Remarque : N AN
L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) 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 (T). T

Non valide S
La ligne de contréle (C) n’apparait pas. Les
tests sur lesquels aucune ligne de

controle n’est apparue dans le temps .
d’évaluation imparti doivent étre jetés.
Controler la procédure d’exécution du
test et renouveler le test avec une
nouvelle bandelette de test. Si le
probléme persiste, cesser d’utiliser le kit
de test et contacter votre distributeur.

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

11. Controéle qualité

La bandelette de test contient un contréle de procédure
interne :

Une ligne colorée apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un controle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

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

e Le test NADAL® Syphilis est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative des I1gM et 1gG anti-T. pallidum dans
des échantillons de sang total, de sérum ou de plasma
humains.

e Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration des anticorps T. pallidum.

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

Des résultats erronés peuvent résulter d’un prélevement ou

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

« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).

Certains échantillons présentant des titres anormalement

élevés d’'anticorps hétérophiles ou de facteurs rhumatoides

peuvent interférer avec les résultats du test.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats

doivent étre évalués en lien avec les autres informations

cliniques a la disposition du médecin.

Le test NADAL® Syphilis indique exclusivement la présence

d’anticorps T. pallidum dans I'échantillon et ne peut étre

employé comme seul critére de diagnostic d’une infection
par T. pallidum.

e Si les résultats du test sont négatifs mais que les
symptomes cliniques persistent, il est recommandé de
réitérer le test avec d’autres méthodes cliniques de
diagnostic. Un résultat négatif n’exclut a aucun moment la
possibilité d’une infection par T. pallidum.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Le test NADAL® Syphilis a été évalué avec des échantillons
cliniques de sang total en comparaison avec un autre test
rapide TPHA Syphilis disponible dans le commerce.

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

Autre test rapide TPHA Syphili

411 8 419
Négatif 6 529 535
Total 417 537 954
Sensibilité diagnostique : 98,6% (96,9% - 99,5%)*
Spécificité diagnostique : 98,5% (97,1% - 99,4%)*
98,5% (97,6% - 99,2%)*
*95 % intervalle de confiance

Concordance totale :

Performances analytiques

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des échantillons de sang total négatifs ont été mélangés avec
les substances a réaction croisée potentielle suivantes et
testés avec le test NADAL® Syphilis :

T

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positif
HBcAb Positif
1gG anti-H. pylori Positif
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15.

IgM anti-Rubella Positif
Facteurs rhumatoides 8400 IU/mL
IgM anti-HBeAg Positif
IgM anti-HCV Positif
anti-EBV Ab Positif
IgM anti-Toxoplasma gondii Positif
HBsAg Positif
HBeAb Positif
IgM anti-VIH Positif
IgM anti-CMV Positif

Aucune réactivité croisée avec les échantillons n'a été
observée lors des tests effectués avec le test NADAL® Syphilis.

Etude d’interférence

Des échantillons de sang total négatifs et des échantillons de
sérum faiblement positifs ont été mélangés avec les
substances potentiellement interférentes suivantes, aux
concentrations indiquées ci-dessous, et n’ont montré aucune
interférence avec le test NADAL® Syphilis.

Concen Concen-
tration tration
0,2 0,2

Acétaminophéne mg/mL Caféine mg/mL

Acide 0,2 Acide 0,2
acétylsalicylique mg/mL gentisique mg/mL

" . 20 . 20
Acide ascorbique me/mL Albumine me/mL

P . . 0,011
Créatine 2 mg/mL Hémoglobine mg/mL
Bilirubine 10 Acide oxalique 6 mg/mL
mg/mL qa 8
Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons  négatifs, faiblement, moyennement et
fortement positifs avec 3 lots de tests NADAL® Syphilis
indépendants. Plus de 99% des échantillons ont été
correctement  déterminés (20/20 tests corrects par
concentration, intervalle de confiance de 95 %: 95,5-100 %).
Le test NADAL® Syphilis a indiqué une répétabilité admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5
reproductions d’échantillons négatifs, faiblement et fortement
positifs. Les tests ont été réalisés sur 5 jours distincts, par 4
opérateurs, avec 3 lots de tests NADAL® Syphilis
indépendants, sur 3 sites différents. Plus de 99 % des
échantillons ont été correctement déterminés (100/100 tests
corrects par concentration, intervalle de confiance de 95 %:
99,3% a 100 %). Le test NADAL® Syphilis a indiqué une
reproductibilité admissible.

laration

14. dents graves

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

El test NADAL® Syphilis es un inmunoensayo cromatografico
de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de IgM e IgG anti-
Treponema pallidum (T. pallidum) en muestras de sangre
completa, suero o plasma humanos. El test esta disefiado para
ayudar en el diagndstico de sifilis en pacientes con sospecha
de esta infeccidn (consulte el apartado 12 "Limitaciones"). El
procedimiento de test no esta automatizado y no requiere una
especial formacidén o cualificacion. El test NADAL® Syphilis ha
sido disefiado solo para uso profesional.

ico

2. Introduccién y significado
El Treponema pallidum (T. pallidum), una bacteria espiroqueta
con una membrana celular exterior y una membrana
citoplasmatica, es el agente causante de la enfermedad
venérea de la sifilis. Aunque el indice de casos de sifilis ha
disminuido en Estados Unidos después de una epidemia entre
1986 y 1990, en Europa la incidencia de la sifilis ha aumentado
desde 1992, especialmente en los estados de la Federacion
Rusa, donde se han registrado picos de 263 casos por 100.000
habitantes. Ademas, la tasa positiva de resultados de test
seroldgicos de sifilis en individuos infectados por VIH ha
estado aumentado recientemente.

La deteccion serolégica de anticuerpos especificos contra
T. pallidum ha sido aceptada desde hace tiempo en el
diagnostico de la sifilis, ya que el curso natural de la infeccion
se caracteriza por periodos sin manifestaciones clinicas. Los
anticuerpos que responden al T. pallidum se pueden detectar
de 4 a 7 dias después de la aparicion de los chancros,
permitiendo la deteccion temprana y el diagndstico de una
infeccion por sifilis.

Se han utilizado una variedad de antigenos, como la
cardiolipina (prueba RPR), antigeno VDRL vy T. pallidum
derivados de cultivos in-vitro o test de conejos inoculados, en
pruebas seroldgicas de sifilis. Sin embargo, los antigenos de
RPR y VDRL no son treponemas especificos y los extractos
completos de T. pallidum no son reproducibles y contienen
una cierta cantidad de materiales contaminantes como
flagelos, que pueden provocar una reaccidén no especifica en
pruebas de suero.

El test NADAL® Syphilis permite la deteccion de IgM e IgG anti-
T. pallidum a través de la interpretacion visual del desarrollo
del color en la tira de test. Los antigenos especificos
recombinantes de T. pallidum se inmovilizan en la region de la
linea de test de la membrana. Durante el test, la muestra
reacciona con los antigenos de T. pallidum que se encuentran
conjugados con particulas coloreadas y recubriendo el hisopo
de muestra de la tira de test. A continuacion, la mezcla migra
por capilaridad a lo largo de la membrana e interactta con los
reactivos. Si hay un nimero suficiente de anticuerpos anti-
T. pallidum en la muestra, se desarrollara una linea coloreada
en la regidon de la linea de test (T) de la membrana. La
presencia de esta linea coloreada indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La
aparicion de una linea coloreada en la region 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.
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Zona de sujecion

[ | Linea de control (C)
Area de reaccion

Linea de test (T)

Almohadilla para la muestra

e 40 tiras de test NADAL® Syphilis con pipetas desechables
incluidas (40 pL).

e 2 botes de bufer ,Buffer” (4 mL cada uno)*

e 1 manual de instrucciones

*contiene el siguiente conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
No se requiere etiquetado de peligro para ProClin™ 300 de
acuerdo con el Reglamento (CE) N2 1272/2008 CLP. Las
concentraciones estan por debajo del umbral de exencién de
<0,03%.

5. Materiales adicionales

e Recipientes de recoleccién de muestras (apropiados para el

material de la muestra que se va a analizar)

Centrifugadora (solo para muestras de suero o plasma)

Almohadillas con alcohol

e lancetas (solo para muestras de sangre completa obtenida
por puncidn digital)

e Cronédmetro

6. Almacenamiento y estabilidad

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

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagnéstico in-vitro.

e Lea atentamente todas las instrucciones de uso antes de
realizar el test.

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

e No utilice los componentes del kit de test si el envase

original esta dafado.

Los test son de un solo uso.

e No afiada muestras en el drea de reaccion (region de
resultados).
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Evite tocar el drea de reaccion (area de resultados), a fin de
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente recolector para cada una.

No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.
No utilice el bufer si estd descolorido o turbio. La decolo-
racion o la turbidez pueden ser un signo de contaminacion
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 proteccidon, mientras manipule las
muestras.

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

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

La temperatura puede afectar negativamente a los resul-
tados del test.

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

8. Recoleccién de muestras y preparacion

El test NADAL® Syphilis se puede realizar utilizando sangre
completa (obtenida por puncién venosa o digital), suero o
plasma.

Para recolectar muestras de sangre completa obtenidas por
puncién digital:

e lLave la mano del paciente con jabdn y agua templada o
limpiela con una almohadilla con alcohol. Déjela secar.
Realice un masaje en la mano sin tocar el lugar de la
puncidn, frotdndola en direccién a la punta del dedo medio
o anular.

Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota
de sangre.

Frote suavemente desde la mufieca hasta la palma de la
mano, y después continte hasta el dedo para producir una
gota redonda de sangre en la zona de la puncion.

Si la sangre completa se ha obtenido por puncién digital se
debe realizar el test inmediatamente.

Muestras de sangre completa obtenida por puncién venosa
Deben utilizarse recipientes que contienen anticoagulantes,
como EDTA, citrato de sodio o heparina de sodio para la
preparacion de muestras de sangre completa venosa o
plasma.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados.

CE€ o]
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Si el test se va a realizar en los 2 dias posteriores a la
recoleccion de las muestras, almacene a 2-8°C la sangre
completa obtenida por puncién venosa.

No congele las muestras de sangre completa.

Muestras de suero y plasma

Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para
evitar la hemdlisis. Use solo muestras claras no hemolizadas.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C
hasta un méaximo de 3 dias. Si desea almacenarlas durante
mas tiempo, debe mantenerlas a -20°C.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar
el test. Las muestras congeladas deben ser completamente
descongeladas y bien mezcladas antes de realizar el test. Evite
los ciclos repetidos de congelado y descongelado de muestras.
Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etiologicos.

Las muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas, viscosas,
tratadas térmicamente y contaminadas pueden dar lugar a
resultados de test inexactos.

9. Procedimiento del test

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

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

1. Retire la tira de test de su envase de aluminio y utilicela lo
antes posible. Los mejores resultados se obtendran si el
test se realiza inmediatamente después de abrir el envase.
Etiquete la tira de test con la identificacion del paciente o
de control.

N

Coloque la tira de test sobre una superficie limpia y plana.
. a) Para muestras de suero, plasma o sangre completa
venosa

Sosteniendo una pipeta verticalmente,

transfiera 2 gotas (aproximadamente

80 pL) de la muestra a la almohadilla para

la muestra de la tira de test.

Sosteniendo el bote de bufer vertical-

mente afiada 1 gota (aproximadamente

40 plL) del bufer a la almohadilla para la

muestra. s
Evite la formacion de burbujas de aire en
el pocillo de muestras (S) y no afiada
ninguna solucion en la region de
resultados.

b) Para muestras de sangre completa
por puncion digital con gotas colgantes:
Coloque el dedo del paciente de forma
que la gota de sangre caiga exactamente
sobre la almohadilla para la muestra de la
tira de test

Deje caer 2 gotas de sangre completa de
la punta del dedo en el centro del pocillo
la almohadilla para la muestra de la tira 3
de test.

w
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Sosteniendo el bote de bufer verticalmente

afiada 1 gota (aproximadamente 40 pL) del

bufer a la almohadilla para la muestra. Evite
apretar el dedo, ya que esto podria generar
resultados de test inexactos.

Active el cronémetro.

Una vez que el test empiece a funcionar,

observara un liquido coloreado que migra

alo largo de la membrana.

. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del test a
los 10 minutos. No interprete los resultados
después de mas de 30 minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo: (

»

(%)

Aparece una linea coloreada en la region C
de control (C) y una linea coloreada en la )
region de test (T). I}

Nota: la intensidad del color en la regidn de la linea de test (T)
puede variar en funcién de la concentracion del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde
que este test solo es cualitativo y no puede determinar la
concentracion del analito presente en las muestras.

Negativo:
Aparece una linea coloreada en la region

de control (C). No aparece ninguna linea
en el drea de la linea de test (T).

[

No vélido: e
No aparece la linea de control (C). Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vélidos y se
deben descartar. )

Si esto sucede, revise el procedimiento y
repita la prueba con una nueva tira de
test. Si el problema persiste, deje de usar
el kit inmediatamente y contacte con su
distribuidor.

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

11. Control de calidad

La tira de test contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la region de la linea de
control (C) se considera un control interno del procedimiento.
Confirma un volumen de muestra adecuado, una técnica de
procedimiento correcta y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.
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12.

Solo apto para uso profesional de diagnéstico in-vitro. El

test debe utilizarse para la deteccion cualitativa de IgM e

1gG anti-T. pallidum solo en muestras de sangre completa,

suero o plasma humanos.

Este test cualitativo no puede determinar ni el valor

cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucién de la

concentracién de anticuerpos contra T. pallidum.

e La precision del test depende de la calidad de la muestra. Es
posible que se produzcan resultados de test inexactos
debido a la recoleccién o el almacenamiento inadecuados
de las muestras (consulte el apartado 8, "Recoleccion y
preparacion de las muestras").

e Las muestras que contienen cantidades inusualmente altas
de anticuerpos heterdfilos o de factor reumatoide, pueden
afectar a los resultados esperados.

e Como ocurre con todos los test de diagndstico, todos los

resultados deben ser interpretados por un médico junto

con otra informacion clinica disponible.

El test NADAL® Syphilis solo detecta la presencia de

anticuerpos contra T. pallidum en las muestras y no debe

utilizarse como Unico criterio para el diagndstico de una
infeccion por T. pallidum.

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 la posibilidad de infeccion por

T. pallidum.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad de diagnéstico

Se evalud el test NADAL® Syphilis utilizando muestras clinicas
de sangre completa en comparacién con otro test rapido de
TPHA para sifilis disponible en el mercado.

imitaci

S

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

[ Fottio T Newmto T o |
6 529 535
417 537 954

Sensibilidad de diagndstico: 98,6% (96,9% - 99,5%)*

Especificidad de diagndstico: 98,5% (97,1% - 99,4%)*

98,5% (97,6% - 99,2%)*

*95% de intervalo de confianza

Acuerdo general:

Rendimiento analitico

Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

A las muestras de sangre completa negativas se les afiadieron
las siguientes sustancias que pueden tener reacciones
cruzadas y se analizaron con el test NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
1gG anti-H. pylori Positivo
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Factores reumatoides (FR) 8400 Ul/mL
IgM anti-HBeAg Positivo
IgM anti-VHC Positivo
Ab anti-EBV Positivo
IgM anti-Toxoplasma gondii Positivo
HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
IgM anti-VIH Positivo
IgM anti-CMV Positivo

No se observaron reacciones cruzadas con las muestras
cuando se analizaron con el test NADAL® Syphilis.

Estudio de interferencia

Las muestras negativas de sangre completa y débilmente
positivas de suero a las que se les afiadieron las siguientes
sustancias potencialmente interferentes en las concentra-
ciones que se indican a continuacion no mostraron interfe-
rencias con el test NADAL® Syphilis.

Concel Concen-
tracion tra
0,2 0,2

Paracetamol mg/mL Cafeina me/mlL
Acido 0,2 . - 0,2
acetilsalicilico mg/mL Acido gentisico mg/mL
Acido ascérbico 20 mg/mL Albumina 20
8, mg/mL
. . 0,011
Creatina 2 mg/mL Hemoglobina me/mlL
Bilirrubina 10mg/mL | Acido oxalico 6 mg/mL
Precision
Repetibilidad

Se establecié la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras negativas asi como débilmente, medianamente y
fuertemente positivas utilizando un lote de test NADAL®
Syphilis. Se identificaron correctamente >99% de las muestras
(20/20 test correctos por concentracién, intervalo de
confianza del 95%: 95,5-100%). El test NADAL® Syphilis
demostrd una repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

La reproducibilidad se establecié analizando 5 réplicas de
muestras negativas, débilmente positivas, medianamente
positivas y débilmente positivas. Los test fueron realizados en
4 dias diferentes por 3 operadores usando 3 lotes
independientes de test NADAL® Syphilis en 3 lugares
diferentes en 5 dias distintos. Se identificaron correctamente
>99% de las muestras (100/100 test correctos por
concentracidn, intervalo de confianza del 95%: 99,3%-100%).
El test NADAL® Syphilis demostrd una repetibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

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

Il test NADAL® Syphilis & un immunodosaggio cromatografico a
flusso laterale per l'individuazione qualitativa di IgM ed IgG
anti-Treponema pallidum (T. pallidum) in campioni di sangue
intero, siero oppure plasma umani. Il test € concepito come
supporto nella diagnosi di sifilide in pazienti sospetti di aver
contratto un'infezione da sifilide (consultare la sezione 12
"Limiti del Test"). La procedura di test non & automatizzata e
non richiede una formazione o una qualifica speciali. Il Test
NADAL® Syphilis & concepito solo per uso professionale.

2. Introduzione e Signifi

Il Treponema pallidum (T. pallidum) & I'agente eziologico della
sifilide. Il T. pallidum é un batterio della famiglia delle
Spirochaetaceae con una parete cellulare esterna ed una
membrana citoplasmatica. E l'agente responsabile della
malattia venerea conosciuta come sifilide. Anche se i casi di
sifilide stanno diminuendo negli Stati Uniti dopo I'epidemia
degli anni 1986 e 1990, I'incidenza di sifilide in Europa & invece
in aumento dal 1992 soprattutto negli stati della Federazione
Russa dove sono stati raggiunti picchi di 263 casi per 100,000
abitanti. Inoltre, il tasso di positivita dei test sierologici per la
sifilide nei soggetti con infezione da HIV e recentemente
aumentato.

La ricerca sierologica di anticorpi specifici contro il T. pallidum
e da tempo riconosciuta nella diagnosi di sifilide, poiché il
decorso naturale dell'infezione & caratterizzato da periodi
senza manifestazioni cliniche. La risposta anticorpale al
T. pallidum puo essere rilevata entro 4-7 giorni dalla comparsa
della cancrena sifilitica, consentendo l'individuazione precoce
e la diagnosi di un'infezione da sifilide.

Una varieta di antigeni, quali Cardiolipina (test RPR), antigeni
VDRL ed estratti di T. pallidum derivati da colture in-vitro o
testicoli inoculati di coniglio, sono stati utilizzati nei test
sierologici per la sifilide. In ogni caso, gli antigeni RPR e VDL
non sono specifici del teponema e gli estratti di T. pallidum
non sono riproducibili. Essi contengono un certo ammontare
di organismi contaminanti quali i flagelli che potrebbero
portare a reazioni non-specifiche nell'analisi di siero.

3. Principio del Test

Il test NADAL® Syphilis consente di rilevare IgM e IgG anti-
T. pallidum attraverso l'interpretazione visiva dello sviluppo
del colore sulla striscia del test. Gli antigeni specifici
ricombinanti di T. pallidum sono immobilizzati nella regione
della linea del test (T) della membrana. Durante il test, il
campione reagisce con gli antigeni del T. pallidum che sono
coniugati a particelle colorate e pre-rivestiti sul tampone
coniugato del test a striscia. La miscela migra quindi lungo la
membrana per azione capillare e interagisce con i reagenti
presenti sulla membrana. Se nel campione € presente un
numero sufficiente di anticorpi anti-T. pallidum, nella regione
della linea del test (T) della membrana si sviluppera una linea
colorata. La presenza di questa linea colorata indica un
risultato positivo, mentre la sua assenza indica un risultato
negativo. La formazione di una linea colorata nella regione
della linea di controllo (C) serve come controllo procedurale,
indicando che e stato aggiunto il giusto volume di campione e
che la migrazione lungo la membrana & avvenuta corretta-
mente.
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Impugnatura del test

Linea di controllo (C)

Area di reazione
F Linea del test (T)
1

Cuscinetto di raccolta del campione

e 40 test a striscia NADAL® Syphilis, pipette monouso incluse
(40 L)

o 2 flaconi di soluzione tampone "Buffer" (4 mL ciascuno)*

e 1istruzioni per l'uso

*contenente i seguenti conservanti: ProClin™ 300: <0,03%.
Non e richiesta un'etichettatura per materiali pericolosi
secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 CLP. Le
concentrazioni sono inferiori alla soglia di esenzione di
<0,03%.

5. Altri materiali richiesti

e Contenitore di raccolta del campione (appropriato per il
materiale campione da testare)

Centrifuga (solo per i campioni di siero oppure plasma)
Dischetti imbevuti di alcol

Pungidito (solo per il prelievo di sangue intero mediante
puntura del polpastrello)

e Timer

6. Conservazione e stabilita

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

7. Avvertenze e Precauzioni

e Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di

eseguire il test.

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

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

e Test monouso.

e Non aggiungere i campioni nell'area di risultato (result
area).
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Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione crociata utilizzando
sempre un nuovo contenitore di raccolta del campione per
ogni campione ottenuto.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

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

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i 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 microbio-
logici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

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

La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

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

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test NADAL® Syphilis puo essere eseguito su campioni di
sangue intero (ottenuti tramite prelievo venoso o puntura del
polpastrello), siero o plasma.

Prelievo dei campioni di sangue intero tramite puntura del
polpastrello:

Lavare la mano del paziente con sapone ed acqua calda o
pulire con alcol la zona da incidere. Fare asciugare.
Massaggiare la mano del paziente senza toccare la zona del
prelievo sfregando la mano verso il basso in direzione del
dito medio o dell'anulare.

Incidere la punta del dito utilizzando un pungidito sterile.
Asciugare la prima goccia di sangue.

Sfregare leggermente la mano del paziente dal polso al
palmo fino al dito inciso affinché si formi una nuova goccia
di sangue.

| campioni raccolti tramite puntura del
andrebbero testati immediatamente.

polpastrello

Campioni di sangue intero, prelievo venoso

| contenitori con anticoagulanti, come EDTA, citrato di sodio o
eparina di sodio dovrebbero essere utilizzati per la prepara-
zione di campioni di sangue intero venoso o plasma.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente
per lunghi periodi di tempo.
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Se il test viene eseguito entro 2 giorni dalla raccolta del
campione, il sangue intero raccolto tramite prelievo venoso va
conservato a 2-8°C.

Non congelare i campioni di sangue intero.

Campioni di siero e plasma

Separare siero e plasma immediatamente al fine di evitare
emolisi. Utilizzare solo campioni chiari non emolizzati

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente
per lunghi periodi di tempo. Campioni di siero e plasma
possono essere conservati tra 2-8°C per un massimo di 3
giorni. Per conservazioni prolungate, i campioni vanno
conservati a -20°C.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di eseguire
il test. | campioni congelati vanno fatti scongelare completa-
mente e mescolati adeguatamente prima di eseguire il test.
Evitare episodi ripetuti di congelamento e scongelamento dei
campioni.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali in
materia di trasporto di agenti eziologici.

| campioni itterici, lipemici, emolizzati, viscosi, trattati termica-
mente e contaminati possono portare a risultati imprecisi del
test.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, soluzioni tampone "Buffer" e/o
controlli a temperatura ambiente (15-30°) prima di eseguire
il test.

1. Rimuovere il test a striscia dalla busta 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 striscia con I'identificativo
del paziente o controllo.

Posizionare il test a striscia su una superficie piana e pulita.
a) Siero, plasma oppure sangue intero
Tenendo wuna pipetta in posizione
verticale, trasferire 2 gocce (circa 80 pL) di
campione sul cuscinetto di raccolta del
campione del test a striscia.

Tenendo il flacone di soluzione tampone
"Buffer" in posizione verticale, aggiungere
1 goccia (circa 40puL) di soluzione
tampone "buffer" sul cuscinetto di
raccolta del campione.

w N
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b) Campioni di sangue intero prelevato

tramite puntura del polpastrello:

Posizionare il dito del paziente al di sopra

dell'area di raccolta del campione del test

a striscia in modo che la goccia di sangue

cada direttamente in corrispondenza del

cuscinetto di raccolta del campione.

Lasciare cadere 2 gocce di sangue intero {

dal dito al centro del cuscinetto di .
raccolta del campione del test a striscia. %
Tenendo il flacone di soluzione tampone
"buffer" in verticale, trasferire 1 goccia
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(circa 40 pL) di soluzione tampone
"buffer" sul cuscinetto di raccolta del
campione.

Awviare il timer.

Quando il test comincia a funzionare,
potrete osservare un liquido colorato
migrare lungo la membrana.

. Attendere la comparsa delle linee
colorate. Leggere il risultato del test
entro 10 minuti. Non interpretare i
risultati dopo pit di 30 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

»

(%)

10 min

Positivo: N “/ \
Si sviluppa una linea colorata nella —
regione della linea di controllo (C) e una ‘

linea colorata nella regione della linea del 7T | |

test (T). 1\\ Y “.‘ )
Nota: L'intensita del colore della linea del test nella rggione
della linea del test (T) varia in base alla concentrazione degli
analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di
colore nell'area della linea del test (T) va considerata come
indicativa di risultato positivo. Questo test qualitativo non & in
grado di determinare la concentrazione dell'analita nel
campione.

Negativo:

Si sviluppa una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non si
sviluppa nessuna linea nella regione della ]
linea del test (T).

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. C

In tal caso si consiglia di rivedere la
procedura e ripetere il test utilizzando un
nuovo test a striscia. Se il problema
persiste, si consiglia di interrompere
immediatamente ['utilizzo dello stesso
lotto di test e contattare il proprio
distributore.

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

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno ¢ inserito nel test a striscia:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Esso conferma che é stato utilizzato un
volume sufficiente di campione e che sono state applicate le
corrette tecniche procedurali.

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

Il test NADAL® Syphilis & un test per uso diagnostico

professionale in-vitro. Il test deve essere utilizzato solo per

la rilevazione qualitativa di IgM e 1gG anti-T. pallidum in
campioni di sangue intero, siero o plasma umano.

Né il valore quantitativo né il tasso di aumento/decremento

della concentrazione di anticorpi anti-T. pallidum possono

essere determinati con questo test qualitativo.

e L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione. |
risultati del test possono essere imprecisi a causa di una
raccolta o conservazione impropria dei campioni (vedere la
sezione 8 "Raccolta e preparazione dei campioni").

e Alcuni campioni contenenti valori insolitamente elevati di
anticorpi eterofili o di fattore reumatoide possono
influenzare i risultati del test.

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

essere interpretati da un medico insieme ad altre

informazioni cliniche disponibili.

Il test NADAL® Syphilis rileva solo la presenza di anticorpi

T. pallidum nei campioni e non deve essere utilizzato come

unico criterio per la diagnosi di infezione da T. pallidum.

Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici

persistono, si raccomanda di effettuare ulteriori test

utilizzando altri metodi clinici. Un risultato negativo non
preclude mai la possibilita di un'infezione da T. pallidum.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e Specificita diagnostica:

Il test NADAL® Syphilis & stato valutato utilizzando campioni
clinici di sangue intero rispetto a un altro test rapido per la
sifilide TPHA disponibile in commercio.

| risultati sono riassunti nella seguente tabella:

Altro test rapido TPHA de

Sensibilita diagnostica: 98,6% (96,9% - 99,5%)*
98,5% (97,1% - 99,4%)*
98,5% (97,6% - 99,2%)*

Specificita diagnostica:
Andamento complessivo:
*95% Accuratezza

Prestazioni analitiche

Specificita analitica

Reattivita crociata

| campioni di sangue intero negativi sono stati addizionati con
le seguenti sostanze potenzialmente cross-reagenti e testati
con il test NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
1gG anti-H. pylori Positivo
IgM anti-virus della rosolia Positivo
Fattori Reumatoidi (RF) 8400 IU/mL
HBeAg IgM Positivo

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



ITALIANO NADAL® Syphilis Test (Ref. 203901N-40) nal

von minden
“Hevigm | positvo
anti-EBV Ab Positivo
IgM anti-Toxoplasma gondii Positivo
HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
HIV IgM Positivo
IgM anti-CMV Positivo

Durante il test NADAL® Syphilis non & stata osservata alcuna
reattivita crociata con i campioni sopra elencati.

Studio di Interferenza

| campioni di sangue intero negativi e quelli di siero a bassa
positivita, addizionati con le seguenti sostanze potenzialmente
interferenti, alle concentrazioni elencate di seguito, non
hanno mostrato alcuna interferenza con il test NADAL®

Syphilis.
Concen- Concen-
trazione trazione
Acetaminofene 0,2 Caffeina 0,2 mg/mL
mg/mL hé e,
Acido 0,2 Acido
Acetilsalicilico mg/mL Gentisico 0.2 mg/mt
Acido Ascorbico 20 mg/mL | Albumina 20 mg/mL
. . 0,011
Creatina 2 mg/mL Emoglobina me/mL
Bilirubina 10 mg/mL Acido Ossalico 6 mg/mL
Precisione

Ripetibilita

La ripetibilita & stata stabilita analizzando 20 repliche di
campioni negativi, a bassa, media e alta positivita utilizzando 3
lotti del test NADAL® Syphilis. >99% dei campioni & stato
identificato correttamente (20/20 test corretti per concen-
trazione, accuratezza del 95%: 95,5-100%). Il test NADAL®
Syphilis ha dimostrato una ripetibilita accettabile.
Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita testando repliche di
campioni negativi a bassa e alta positivita. | test sono stati
eseguiti da 4 operatori utilizzando 3 lotti indipendenti di test
NADAL® Syphilis in 3 siti diversi in 5 giorni separati. >99% dei
campioni & stato identificato correttamente (20/20 test
corretti per concentrazione, accuratezza del 95%: 95,5-100:
99,3%-100%). Il test NADAL® Syphilis ha dimostrato una
riproducibilita accettabile.

14. Segnalazi di incidenti gravi

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del test NADAL®
Syphilis, si prega di informare immediatamente nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di test.
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1. Zastosowanie

NADAL® Syphilis Test to chromatograficzny test immuno-
logiczny w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego
wykrywania przeciwciat 1gM i 1gG przeciwko Treponema
pallidum (T. pallidum) w prébkach ludzkiej krwi petnej,
surowicy lub osocza. Test ma stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce
kity u pacjentéw z podejrzeniem zakazenia kitg (patrz punkt
12. ,Ograniczenia testu”). Test nie jest zautomatyzowany i nie
wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. Test NADAL®
Syphilis  przeznaczony  jest  wyfgcznie do  uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Treponema pallidum (T. pallidum) jest spiralng bakterig
z zewnetrzng btona komdrkowa oraz btong cytoplazmatyczng.
Jest on czynnikiem chorobotwérczym  kity, choroby
przenoszonej droga ptciowg. Pomimo tego, ze przypadki kity
po epidemii w latach pomigdzy 1986 i 1990 w USA, cofnety sie,
pojawienie kity od roku 1992 w Europie wzrosto, przede
wszystkim w Federacji Rosyjskiej, gdzie najwiekszy poziom
wyniost 263 przypadki na 100.000 ludzi. Ponadto w ostatnim
czasie, wzrdst poziom pozytywnych wynikow kity, u pacjentéw
zarazonych wirusem HIV.

Serologiczny dowdd specyficznych przeciwciat przeciwko
T. pallidum, zostat juz dawno uznany jako diagnoza kity,
poniewaz naturalny przebieg infekcji oznaczony jest przez fazy
lub kliniczne formy.

Reakcja przeciwciat na T. pallidum moze zosta¢ oznaczona
w czasie od 4 do 7 dni po wystapieniu szankieru, co umozliwia
wczesne oznaczenie oraz wczesng diagnoze infekcji kity.

Rdzne antygeny, jak Cardiolipin (RPR-Test), antygeny VDRL
oraz ekstrakty T. pallidum, ktére zdobyte zostaty z kultur
in-vitro lub jader zaszczepionych krélikow, uzywane zostajg
przy serologicznych testach kity . Jednak antygeny RPR i VDRL
nie sg specyficzne dla kretkdw, a cate ekstrakty T. pallidum nie
sg odtwarzalne i zawieraja pewng ilos¢ skazonych materiatow,
takich jak wici, ktére mogg prowadzi¢ do niespecyficznej
reakcji podczas badania z testowang surowica.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Syphilis umozliwia wykrycie anty-T. pallidum IgM
i 1gG przez wizualng interpretacje rozwoju barwy na pasku
testowym. Specyficzne rekombinowane antygeny T. pallidum,
s3 unieruchomione w obszarze linii testowej membrany.
Podczas badania probka reaguje z antygenami T. pallidum
skoniugowanymi z kolorowymi czasteczkami i wstepnie
pokrytymi podktadkg z koniugatem paska testowego.
Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz
membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujgcymi sie na membranie. Jesli w prébce znajduje sie
wystarczajaca ilos¢ przeciwciat anty-T. pallidum, kolorowa linia
pojawi sie w obszarze linii testowej (T) membrany. Pojawienie
sie tej kolorowej linii wskazuje na wynik pozytywny, podczas
gdy brak linii oznacza wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.
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Miejsce do trzymania

Linia kontrolna (C)
Pole reakcji

Linia testowa (T)

Ptytka paska testowego

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 40 testow paskowych NADAL® Syphilis, wraz z jednora-
zowymi pipetami (40 pL)

e 2 buteleczki z buforem ,Buffer” (po 4 mL kazda)*

e 1instrukcja obstugi

*zawiera nastepujacy konserwant: ProClin™ 300: <0,03%.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 CLP, nie jest
wymagane oznakowanie zagrozenia dla ProClin™ 300.
Stezenia sg ponizej limitu zgtoszenia wynoszacego <0,03%.

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Pojemnik do pobierania prébek (odpowiedni do badanego
materiatu prébki)

e Centryfuga (tylko dla prébek surowicy i osocza)

e Waciki alkoholowe

o Naktuwacze (tylko dla prébek z krwi petnej z naktucia palca)
e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempera-
turze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy paskowe
s stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Test paskowy musi zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazaé
zestawow 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 wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzen dozujacych, zbiornikdw lub probdwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikéow.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catg instrukcje obstugi.

Nie uzywac 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 unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).
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e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

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

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

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

Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

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

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantuje braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sig, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujgc sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unika¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

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

Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek
Test NADAL® Syphilis moze by¢ wykonany z krwi petnej
(z naktucia zyty lub palca), surowicy lub osocza.

Pobieranie krwi petnej z naktucia palca.

e Umy¢ dton pacjenta przy pomocy mydta i cieptej wody
a nastepnie, przemy¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do osuszenia.

Masowac dton, nie dotykajac przy tym miejsca naktucia,
w taki sposdb, aby pociera¢ dton w kierunku opuszka palca
srodkowego lub serdecznego.

Naktu¢ skére przy pomocy sterylnego naktuwacza. Wytrze¢
pierwsza krople krwi.

Pociera¢ ostroznie dtor od nadgarstka do powierzchni dfoni
i do palca, tak aby w punkcie naktucia wytworzyta sie
okragta kropla.

Probki krwi petnej z palca powinny by¢ przebadane
natychmiast.

Prébki krwi petnej z naktucia zyty.

Do przygotowania probek petnej krwi zylnej lub osocza nalezy
uzywac¢ pojemnikdw do pobierania prébek zawierajacych
antykoagulanty, takie jak EDTA, cytrynian sodu lub heparyna
sodowa.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywac¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas.

Krew petna z zyty powinna by¢é przechowywana przy
temperaturze 2-8°C, jezeli test zostanie przeprowadzony
w ciggu 2 dni po pobraniu prébki.

Nie nalezy zamrazac prébek z krwi petnej.
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Prébki surowicy i osocza.

Jak najszybciej rozdzieli¢ surowice lub osocze z krwi, w celu
unikniecia hemolizy. Uzywaé wytacznie przejrzystych i niehe-
molitycznych prébek.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywa¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuiszy czas. Probki surowicy lub osocza
moga by¢ przechowywane przy temperaturze 2-8°C do 3 dni.
W celu dituiszego przechowywania prébki powinny byé
przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ probki do
temperatury pokojowej. Zamrozone prébki powinny zostaé
catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane, przed
rozpoczeciem testu. Prébki nie mogg by¢ ponownie zamrazane
irozmrazane.

Jesli prébki majg zosta¢ wystane, to powinny by¢ pakowane
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi transportu
patogendw etiologicznych.

Probki ikteryczne, lipemiczne, hemolityczne, lepkie, poddane
obrébce cieplnej lub zanieczyszczone moga powodowac
btedne wyniki testu.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,

prébki i/albo kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyciagna¢ pasek testowy z opakowania foliowego i uzy¢ ja
tak szybko, jak to mozliwe. Najlepsze wyniki zostajg
osiaggniete, gdy test przeprowadzony zostaje bezposrednio
po jego otwarciu. Oznaczy¢ pasek testowy z danymi
pacjenta oraz identyfikacjg kontrolna.

N

. Pasek testowy potozy¢ na czystg i réwng
powierzchnie.

w

a) W przypadku surowicy, osocza lub

petnej krwi probkiz naktucia zyty:

Trzymajac  pipete  pionowo, dodaé

2 krople (okoto 80 pL) probki na ptytke

paska testowego.

Trzymac¢ butelke z buforem pionowo

idodac 1 krople buforu (okoto 40 pL). D

ew

b) W przypadku prébek krwi petnej
z opuszki palca, wiszaca kropla:

Utozy¢ palec pacjenta w taki sposob, zeby
kropla krwi znajdowata sie doktadnie nad
ptytka paska testowego.

Pozwoli¢ opasé 2 zwisajgcym kroplom
krwi petnej z naktucia palca do srodka
ptytki paska testowego.

Trzymac¢ butelke z buforem pionowo 8
i dodac 1 krople (okoto 40 pL) buforu.

Unikaé¢ Sciskania palca, poniewaz moze

to prowadzi¢c do btednych wynikéw

testu.

»

. Wigczy¢ stoper.
Jezeli test sie rozpocznie, zaobserwowac
jak kolorowa ciecz wedruje wzdtuz
membrany.
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5. Poczekaé na pojawienie sie kolorowej/
owych linii. Wynik nalezy interpre-
towa¢ po uptywie 10 minut. Nie
interpretowa¢ wynikéw po uptywie
wiecej jak 30 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny FNET

Jedna kolorowa linia pojawi sie | | |

w obszarze linii kontrolnej (C), druga c ‘-
\ |
|

kolorowa linia pojawi sie w obszarze T
linii testowej (T). n |

\ /

Wskazéwka:
Intensywno$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic¢ sie, w zaleznosci od stezenia analitow, ktére zawarte sg
w prébce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznaé za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i nie mozna nim okresla¢ stezenia analitow
w probce.

Negatywny =

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia
sie kolorowa linia. W obszarze linii

testowej (T) nie pojawia sie kolorowa | |

(@]

linia. \ /
—

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie.

Wyniki testow, ktére po ustalonym f -

czasie odczytu nie wytworzyty linii —

kontrolnej, muszg zosta¢ odrzucone. =

Nalezy sprawdzi¢ przebieg procesu

i powtdrzy¢ badanie przy pomocy
nowego paska testowego. Jezeli
problem bedzie wystepowat nadal, nie
uzywaé juz tego zestawu testowego
i skontaktowac sie z dystrybutorem.

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

11. Kontrola jakosci

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

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® Syphilis jest przeznaczony wytacznie do
diagnostyki in-vitro. Testu nalezy uzywac wytacznie do
jakosciowego wykrywania przeciwciat anty-T. pallidum |gM
i1gG w probkach ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osocza.
Ani warto$¢ ilosciowa, ani tempo wzrostu/spadku stezenia
przeciwciat T. pallidum nie moze by¢ okreslona za pomoca
tego testu.

Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci prébki.
Nieprawidtowe wyniki moga wynika¢ z niewtfasciwego
pobierania lub przechowywania probek (patrz punkt 8.
,Pobieranie, przygotowanie i przechowywanie prébek”).
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Niektore probki o niezwykle wysokich mianach przeciwciat
heterofilnych lub czynnikéw reumatoidalnych moga
zaktdécac wyniki testu.

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

Test NADAL® Syphilis wskazuje jedynie na obecnosé
przeciwciat T. pallidum w prébce i nie powinien by¢
traktowany jako jedyne kryterium przy diagnozie infekcji
T. pallidum.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
bedg sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik ujemny nigdy nie wyklucza mozliwej
infekcji T. pallidum.

13. Charakterystyka testu

Witasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Test NADAL® Syphilis zostat oceniony przy uzyciu klinicznych
probek petnej krwi w porédwnaniu z innym dostepnym na
rynku szybkim testem TPHA Syphilis Rapid Test.

Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

L
wny

NA Pozytywny 411 8 419

Syphilis 6 529 535

m 417 537 954

Czuto$¢ diagnostyczna: 98,6% (96,9% - 99,5%)*
98,5% (97,1% - 99,4%)*
98,5% (97,6% - 99,2%)*

Swoistos¢ diagnostyczna:
0Ogolna zgodnos¢:

*95% przedziat ufnosci
Wiasciwosci analityczne

Swoistos¢ analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Ujemne probki krwi petnej zostaty wzbogacone nastepujgcymi
substancjami potencjalnie reagujacymi krzyzowo i przetesto-
wane testem NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Pozytywny
HBcAb Pozytywny
anty-H. pylori 1gG Pozytywny
anty-1gM wirusa rézyczki Pozytywny
Czynniki reumatoidalne 8400 IU/mL
anty-HBeAg IgM Pozytywny
anty-HCV IgM Pozytywny
anty-EBV Ab Pozytywny
anty-Toxoplasma gondii IgM Pozytywny
HbsAg Pozytywny
HbeAb Pozytywny
anty-HIV IgM Pozytywny
anty-CMV IgM Pozytywny
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W tescie NADAL® Syphilis nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej z prébkami.
Badanie interferencji
Negatywne prébki krwi petneji oraz stabo dodatnie proébki
surowicy zostaty wzbogacone nastepujacymi potencjalnie
zaktdcajacymi substancjami w podanych ponizej stezeniach
i nie wykazaty zaktécen w tescie NADAL® Syphilis.

0,2

Acetaminofen me/mL Kofeina 0,2 mg/mL

Kwas 0,2 Kwas

acetylosalicylowy mg/mL gentyzynowy 0,2 mg/mL

Kwas askorbinowy 20 mg/mL Albumina 20 mg/mL

Kreatyna 2 mg/mL Hemoglobina n?'go/:rl:I.
P Kwas

Bilirubina 10 mg/mL szczawiowy 6 mg/mL

Precyzyjnos¢

Powtarzalnosé¢

Powtarzalnos¢ okreslono testujgc 20 powtdrzen probek
ujemnych, stabo, $rednio i wysoko dodatnich za pomocg 3
niezaleznych serii testow NADAL® Syphilis. >99% prébek
zostato prawidtowo oznaczonych (20/20 prawidtowych testow
na stezenie, 95% przedziat ufnosci: 95,5-100%). Test NADAL®
Syphilis wykazat akceptowalng powtarzalnosé.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos¢ okreslono, testujagc 5 powtdrzern prébek
ujemnych, stabo, $rednio i wysoko dodatnich. Testy zostaty
przeprowadzone w 5 réznych dniach przez 4 uzytkownikéw z 3
niezaleznymi partiami testu NADAL® Syphilis w 3 réznych
lokalizacjach. >99% prdbek zostato oznaczonych poprawnie
(100/100 prawidtowe testy na stezenie, 95% przedziat ufnosci:
99,3%-100%). Test NADAL® Syphilis wykazat akceptowalng
powtarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

W przypadku powaznych incydentdéw zwigzanych z przepro-
wadzeniem testu NADAL® Syphilis, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym nal von minden GmbH i wtasciwy organ.
Jesli to mozliwe, nie wyrzucaé uzytego testu i odpowiednich
czesci zestawu testowego.

15. Bibliografia

. Centers for Disease Control (CDC). Chlamydia trachomatis infections. Policy
guidelines for prevention and control. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 1985 Aug
23; 34 Suppl 3: 535-74S.

. Tichonova L, Borisenko K, Ward H, Meheus A, Gromyko A, Renton A. Epidemics of
syphilis in the Russian Federation: trends, origins, and priorities for control. Lancet.
1997 Jul 19; 350(9072): 210-3.

. Norgard MV, Chamberlain NR, Swancutt MA, Goldberg MS. Cloning and expression
of the major 47-kilodalton surface immunogen of Treponema pallidum in
Escherichia coli. Infect Immun. 1986 Nov; 54(2): 500-6.

-

~

w

Rev. 1, 2023-02-23 AM

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



PORTUGUES

1. Utilizagao Pretendida

O Teste NADAL® Syphilis € um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detegdo qualitativa dos IgM e IgG anti-
Treponema pallidum (T. pallidum) em amostras humanas de
sangue total, soro ou plasma. O teste destina-se a ser utilizado
como um auxilio no diagndstico da sifilis em pacientes com
suspeita de infegdo por sifilis (ver secgdo 12 "Limitagdes"). O
procedimento do teste ndo é automatizado e ndo requer
qualquer tipo de formagdo ou qualificagdo especial. O Teste
NADAL® Syphilis foi concebido apenas para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

O Treponema pallidum (T. pallidum), uma bactéria espiro-
queta com uma membrana celular externa e uma membrana
citoplasmatica, é o agente causador da doenga venérea
conhecida como sifilis. Apesar das taxas da sifilis se
encontrarem em declinio nos Estados Unidos apds uma
epidemia entre 1986 e 1990, a incidéncia da sifilis na Europa
tem vindo a aumentar desde 1992, em especial nos estados da
Federagdo Russa, onde tém sido reportados picos de 263
casos por cada 100.000. Adicionalmente, a taxa positiva de
resultados dos testes seroldgicos para a sifilis em individuos
infetados pelo HIV tem vindo recentemente a aumentar.

Ha muito que a detegdo seroldgica dos anticorpos especificos
ao T. pallidum é reconhecida no diagndstico da sifilis, uma vez
que o curso natural da infegdo é caracterizado por periodos
sem manifestagBes clinicas. A resposta dos anticorpos ao
T. pallidum pode ser detetada dentro de 4 a 7 dias apds o
aparecimento do cancro da sifilis, o que permite a detegdo e o
diagnéstico precoce de uma infegdo por sifilis.

Diversos antigénios, tais como a Cardiolipina (teste RPR), o
antigénio VDRL e os extratos de T. pallidum derivados de
culturas in-vitro ou de testes de coelhos inoculados, tém sido
utilizados nos testes seroldgicos da sifilis. No entanto, os
antigénios RPR e VDRL ndo sdo treponémicos especificos e os
extratos de T. pallidum ndo sdo reprodutiveis na sua
totalidade e contém uma certa quantidade de materiais
contaminantes, como flagelos, que poderdo levar a uma
reagdo ndo especifica nos ensaios dos testes de soro.

3. Principio do Teste

O Teste NADAL® Syphilis permite a detegdo dos IgM e 1gG anti-
T. pallidum através da interpretagdo visual do desenvol-
vimento de cor que surge na tira de teste. Os antigénios
recombinantes especificos do T. pallidum sdo imobilizados na
regido da linha de teste (T) da membrana. Durante o teste, a
amostra reage com os antigénios do T. pallidum que sdo
conjugados a particulas coloridas e pré-revestidos na
almofada de conjugagdo da tira de teste. A mistura migra
entdo ao longo da membrana por agdo capilar e interage com
os reagentes da membrana. Se houver um numero suficiente
de anticorpos anti-T. pallidum na amostra, desenvolver-se-a
uma linha colorida na regido da linha de teste (T) da
membrana. A presenga desta linha colorida indica um
resultado positivo, enquanto que a sua auséncia indica um
resultado negativo. A formagdo de uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C) serve de controlo do
procedimento, indicando que um volume adequado de
amostra foi adicionado e que ocorreu a absorgdo pela
membrana.
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Area de manipulagio

Linha de controlo (C)

1
2 )
\ Area de reacgdo
|
333 Linha de teste (T)
1)
=

Almofada da amostra

e 40 tiras de teste NADAL® Syphilis, incl. pipetas descartaveis
(40 L)

e 2 frascos de solugdo tamp3o "Buffer" (4 mL cada)*

e 1 folheto informativo

* contendo o seguinte conservante: ProClin™ 300: <0,03%.
Ndo é necessaria a rotulagem dos perigos para o ProClin™
300, nos termos do Regulamento (CE) N2 1272/2008 CLP. As
concentragdes sdo inferiores ao limiar de isengdo de <0,03%.

5. Materiais Adicionais Necessarios

Recipientes de recolha de amostras (adequados ao material
de amostra a ser testado)

Centrifuga (apenas para amostras de soro ou plasma)

e Compressas embebidas em alcool

Lancetas (apenas para amostras de sangue total por pungao
no dedo)

e Temporizador

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados a 2-30°C até a data
de validade indicada. As tiras de teste sdo estdveis até a data
de validade impressa nas embalagens de aluminio. As tiras de
teste devem permanecer nas embalagens de aluminio seladas
até a data de utilizagdo. Ndo congelar os kits de teste. Ndo
utilizar os kits de teste para além da data de validade indicada
nas embalagens. Deverdo ser tomadas precaugdes a fim de
proteger os componentes dos kits de teste de contaminagdes.
N&o utilizar os componentes dos kits de teste se existirem
evidéncias de contaminagdo microbiana ou de precipitagdo. A
contaminagdo bioldgica do equipamento de dispensagdo, dos
recipientes ou dos reagentes pode conduzir a resultados
imprecisos.

7. Adverténcias e Precaugdes

e Apenas para uso profissional de diagndstico in-vitro.

e Ler cuidadosamente todas as instrugdes de utilizagdo antes
de iniciar 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

primaria estiver danificada.

e Os testes sdo de utilizagdo Unica.
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Ndo adicionar amostras a area de reagdo (drea de
resultado).

A fim de evitar a contaminagdo, ndo tocar na area de reagdo
(4rea de resultado).

Evitar a contaminagdo cruzada de amostras, utilizando um
novo recipiente de recolha de amostras para cada amostra
obtida.

N&o substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

Néo utilizar a solugdo tampdo se esta estiver descolorida ou
turva. A descoloragdo ou turvagdo pode ser um sinal de
contaminagdo microbiana.

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

Utilizar vestuario de protecdo como bata de laboratério,
luvas descartaveis e protegdo ocular durante o manusea-
mento e testagem das amostras.

Manusear todas as amostras como se contivessem agentes
infeciosos. Observar as precaugdes estabelecidas quanto
aos riscos microbioldgicos durante todos os procedimentos
e respeitar as diretrizes padrdo para a eliminagdo apro-
priada das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
conhecimento certificado da origem e/ou estado sanitario
dos animais ndo garante completamente a auséncia de
agentes patogénicos transmissiveis. Por conseguinte, é
recomendado que estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as
precaugdes de seguranga habituais (e.g., ndo ingerir ou
inalar).

A temperatura pode afetar negativamente os resultados
dos testes.

Os materiais de teste utilizados devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos locais.

8. Recolha e Preparagdo das Amostras

O Teste NADAL® Syphilis pode ser realizado utilizando o
sangue total (de pungdo venosa ou pungdo no dedo), soro ou
plasma.

Para recolher amostras de sangue total por pun¢do no dedo:
Lavar a m3o do paciente com sabdo e agua morna ou limpa-
la com uma compressa embebida em alcool. Deixar secar.
Massajar a mdo, sem tocar no local da pungédo, esfregando
a mdo em dire¢do a ponta do dedo do meio ou do dedo
anelar.

Puncionar a pele com uma lanceta esterilizada. Limpar a
primeira gota de sangue.

Esfregar suavemente a m3o desde o pulso até a palma da
mao, e depois até ao dedo para formar uma gota arredon-
dada de sangue sobre o local da pungéo.

O sangue total do dedo deve ser testado de imediato.
Amostras de sangue total de pungdo venosa

Recipientes contendo anticoagulantes, tais como o EDTA, o
citrato de sédio ou a heparina de sédio devem ser utilizados
para a preparagdo das amostras de sangue total venoso ou
plasma.

von minden

Os testes devem ser realizados imediatamente apds a recolha
das amostras. Ndo deixar as amostras a temperatura
ambiente durante longos periodos de tempo.

Se o teste tiver de ser realizado dentro de 2 dias apds a
recolha da amostra, o sangue total recolhido por pungdo
venosa deve ser armazenado a 2-8°C.

N&o congelar as amostras de sangue total.

Amostras de soro e plasma

Separar o soro ou o plasma do sangue logo que possivel para
evitar a hemdlise. Utilizar apenas amostras claras e ndo
hemolisadas.

Os testes devem ser realizados imediatamente apds a recolha
da amostra. Ndo deixar as amostras a temperatura ambiente
durante longos periodos de tempo. As amostras de soro e
plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por um periodo
maximo de 3 dias. No caso de armazenamento a longo prazo,
as amostras devem ser mantidas a -20°C.

Colocar as amostras a temperatura ambiente antes de serem
testadas. As amostras congeladas devem ser completamente
descongeladas e bem misturadas antes de serem testadas. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repeti-
damente.

Se as amostras tiverem de ser enviadas, devem ser embaladas
em conformidade com todos os regulamentos aplicaveis para
o transporte de agentes etioldgicos.

Amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas, viscosas, tratadas
termicamente e contaminadas sdo passiveis de conduzir a
resultados imprecisos do teste.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, as amostras, a solugdo tamp3o e/ou os
controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes da
realizagdo dos testes.

1. Retirar a tira de teste da embalagem de aluminio e utiliza-
la 0 mais rapidamente possivel. Obter-se-do os melhores
resultados se o teste for realizado imediatamente apés a
abertura da embalagem de aluminio. Identificar a tira de
teste com a identificagdo do paciente ou do controlo.

N

. Colocar a tira de teste numa superficie limpa e nivelada.
. a) Para amostras de soro, plasma ou de sangue total
venoso
Segurando uma pipeta na vertical,
transferir 2 gotas (aproximadamente
80 uL) da amostra para a almofada de
amostra da tira de teste.
Segurando o frasco da solugdo tampdo
na vertical, adicionar 1 gota (cerca de
40 L) de solugdo tampdo para a
almofada da amostra.

w

b) Para amostras de sangue total por
pun¢do no dedo, utilizando gotas
suspensas:

Posicionar o dedo do paciente de modo
a que uma gota de sangue fique
exatamente por cima da almofada de
amostra da tira de teste.
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Deixar cair 2 gotas de sangue total no
centro da almofada de amostra da tira de
teste.

Segurando o frasco da solugdo tampdo na
vertical, adicionar 1 gota (cerca de 40 pL)
de solugdo tampdo para a almofada da
amostra. Evitar apertar o dedo, uma vez
que isso pode levar a resultados
imprecisos do teste.

Iniciar o temporizador.

A medida que o teste é iniciado,
observar-se-a a migragdo de um liquido
colorido ao longo da membrana. 28
. Aguardar que a(s) linha(s) colorida(s) [ |
surja(m). Ler o resultado do teste apds 10 \ /

minutos. N&do interpretar o resultado X
apo6s mais de 30 minutos.

10. Interpretagdo dos Resultados

Positivo:

Uma linha colorida surge na regido da
linha de controlo (C) e outra linha colorida
surge na regido da linha de teste (T).

»

w

C ——

|
T -
Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T)
poderd variar em fungdo da concentragdo do analito presente
na amostra. Qualquer tonalidade de cor na regido da linha de
teste (T) deve ser considerada positivo. Note-se que este é
apenas um teste qualitativo e ndo pode determinar a
concentragdo do analito na amostra.

Negativo: | |
Surge uma linha de cor na regido da linha C -
de controlo (C). Ndo aparece uma linha na

regido da linha de teste (T).

Invdlido:

A linha de controlo (C) ndo aparece. Os
resultados de qualquer teste que ndo
tenha produzido uma linha de controlo no
tempo de leitura especificado devem ser
descartados.

Por favor, reveja o procedimento e repita
o teste com uma nova tira de teste. Se o
problema persistir, interrompa imediata-
mente a utilizagdo do kit de teste e
contacte o seu distribuidor.

Um volume insuficiente de amostra, um procedimento
operacional incorreto ou testes caducados sdo as razdes mais
provaveis para a falha da linha de controlo.

11. Controlo de Qualidade

Um controlo do procedimento interno é incluido na tira de
teste:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C) é
considerada um controlo do procedimento interno. Esta
confirma um volume suficiente de amostra, um procedimento
técnico correto e uma absorgdo adequada pela membrana.

As Boas Prdticas de Laboratério (BPL) recomendam a
utilizagdo de materiais de controlo externo para assegurar o
desempenho adequado do kit de teste.
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12. Limitagdes

e O Teste NADAL® Syphilis destina-se apenas a utilizagdo
profissional de diagndstico in-vitro. O teste deve ser
utilizado apenas para a detegdo qualitativa de IgM e IgG
anti-T. pallidum em amostras humanas de sangue total,
soro ou plasma.

e Tanto o valor quantitativo como a taxa de aumento/
diminuigdo da concentragdo de anticorpos anti-T. pallidum
ndo podem ser determinados utilizando este teste
qualitativo.

e A precisdo do teste depende da qualidade da amostra.
Podem ocorrer resultados de teste imprecisos devido a
recolha ou armazenamento inadequado da amostra (ver
secgdo 8 "Recolha e Preparagdo das Amostras").

e Algumas amostras contendo titulos invulgarmente elevados
de anticorpos heterdfilos ou factores reumatdides podem
afetar os resultados do teste.

e Tal como em todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis.

e O Teste NADAL® Syphilis deteta apenas a presenga de
anticorpos de T. pallidum em amostras e ndo deve ser
utilizado como Unico critério para um diagnostico de
infecdo por T. pallidum.

e Se o resultado do teste for negativo, mas os sintomas
clinicos persistirem, recomenda-se a realizagdo de testes
adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui em momento algum a possibilidade de
uma infegdo por T. pallidum.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade diagndstica

O Teste NADAL® Syphilis foi avaliado utilizando amostras
clinicas de sangue total em comparagdo com outro teste
rapido de sifilis TPHA disponivel comercialmente.

Os resultados sdo apresentados na tabela seguinte:

Outro teste rapido de sifilis TPHA
[ ostvo [ egm [ o |

. | s | e

Sensibilidade diagndstica: 98,6% (96,9% - 99,5%)*
Especificidade diagndstica: 98,5% (97,1% - 99,4%)*
98,5% (97,6% - 99,2%)*
* intervalo de confianga de 95%

Concordancia global:

Desempenho analitico

Especificidade analitica

Estudo da reatividade cruzada

As seguintes substancias com potencial de reagdo cruzada
foram adicionadas a amostras negativas de sangue total e
estas foram testadas utilizando o Teste NADAL® Syphilis:
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HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Positivo
HBcAb Positivo
anti-H. pylori 1gG Positivo
virus anti-rubéola IgM Positivo
Factores reumatéides (FR) 8400 IU/mL
anti-HBeAg IgM Positivo
anti-HCV IgM Positivo
anti-EBV Ab Positivo
anti-Toxoplasma gondii IgM Positivo
HBsAg Positivo
HBeAb Positivo
anti-HIV IgM Positivo
anti-CMV IgM Positivo

Ndo foi observada qualquer reatividade cruzada com as
amostras quando testadas utilizando o Teste NADAL® Syphilis.

Estudo de interferéncias

Amostras de sangue total negativas e amostras de soro
fracamente positivas, contendo as seguintes substdncias
potencialmente interferentes nas concentragdes listadas
abaixo, ndo mostraram qualquer interferéncia com o Teste
NADAL® Syphilis.

Concen- Concen-
tracdo tracdo
0,2 0,2

Acetaminofeno me/mL Cafeina me/mL
Acido 0,2 Acido gentisico 0.2
acetilsalicilico mg/mL 8 mg/mL

. . . 20
Acido ascérbico 20 mg/mL Albumina

mg/mL
. . 0,011
Creatina 2 mg/mL Hemoglobina me/mL
Bilirrubina 10 mg/mL Acido oxalico 6 mg/mL
Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida ao testar 20 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas
usando 3 lotes dos testes NADAL® Syphilis. >99% das amostras
foram identificadas corretamente (20/20 testes corretos por
concentragdo, intervalo de confianga de 95%: 95,5-100%). O
Teste NADAL® Syphilis demonstrou uma repetibilidade
aceitdvel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida ao testar 5 réplicas de
amostras negativas, fracas, moderadas e altamente positivas.
Os testes foram realizados por 4 operadores utilizando 3 lotes
independentes de testes NADAL® Syphilis em 3 locais e em 5
dias separados. >99% das amostras foram identificadas
corretamente (100/100 testes corretos por concentragdo,
intervalo de confianga de 95%: 99,3%-100%). O Teste NADAL®
Syphilis demonstrou uma reprodutibilidade aceitavel.

14. Notificagdo de incidentes graves

Em caso de quaisquer incidentes graves relacionados com a
realizagdo do Teste NADAL® Syphilis, por favor informe de
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imediato a nal von minden GmbH e a autoridade competente.
Se ainda for possivel, ndo descarte o teste utilizado e os
respetivos componentes do kit de teste.
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Test NADAL® Syphilis je imunochromatograficky test s late-
ralnim tokem pro kvalitativni detekci protilatek IgM a 18G
proti Treponema pallidum (T. pallidum) ve vzorcich lidské plné
krve, séra nebo plazmy. Test slouzi jako pomoc pfi diagndze
syfilis u pacientl s podezienim na infekci syfilis (viz oddil 12
"Omezeni"). Provedeni testu neni automatizované a pro jeho
provedeni neni nutné Zzadné specialni Skoleni nebo kvalifikace.
Test NADAL® Syphilis je uren pouze k profesiondlnimu
poutziti.

Treponema pallidum (T. pallidum), spirochéta, bakterie s vnéjsi
bunéénou membridnou a cytoplazmatickou membranou, je
plvodcem pohlavni nemoci zndmé jako syfilis. Prestoze
po epidemii v letech 1986-1990 mira vyskytu syfilis
ve Spojenych statech klesa, v Evropé se od roku 1992 vyskyt
syfilis zvySuje, a to zejména ve statech Ruské federace, kde
bylo hlaseno 263 pripadd na 100 000 obyvatel. Kromé toho se
v posledni dobé zvySuje polet pozitivhich vysledkd
sérologickych testl na syfilis u osob infikovanych HIV.
Sérologicka detekce specifickych protilatek proti T. pallidum je
v diagnostice syfilis jiz dlouho uznavand, nebot pfirozeny
pribéh infekce je charakterizovén jako obdobi bez klinickych
projevu. Reakce protilatek na T. pallidum muze byt prokadzana
béhem 4 az 7 dnl po vytvofeni viedu, coZz umozZiiuje véasnou
detekci a diagndzu infekce syfilis.

V sérologickych testech na syfilis byla pouZita fada antigen(,
napf. kardiolipin (RPR test), antigen VDRL a vytazky
z T. pallidum ziskané z in-vitro kultivace nebo z inokulovanych
kréli¢ich varlat. Antigeny RPR a VDRL vsak nejsou
treponemové specifické a celé extrakty T. pallidum nejsou
reprodukovatelné a obsahuji uréité mnozstvi kontaminujicich
materidl(, jako biciky, které mohou vést k nespecifické reakci
v analyze testovaciho séra.

Test NADAL® Syphilis umoznuje detekci protilatek 1gM a IgG
proti T. pallidum prostfednictvim vizualni interpretace
barevnych zmén na testovacim prouzku. Specificka
rekombinace antigent T. pallidum je imobilizovana v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Béhem testu reaguje vzorek
s antigeny T. pallidum, které jsou konjugovany s barevnymi
Casticemi a predem naneseny na konjugacni podlozku
testovaciho prouzku. Smés poté ddle putuje membranou
plisobenim kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membréané.
Pokud je ve vzorku dostatecné mnozstvi protilatek
proti T. pallidum, zobrazi se barevna linie v oblasti testovaci
linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie poukazuje
na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni svédci
o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v oblasti
kontrolni linie (C) slouZi jako proceduralni kontrola a indikuje,
ze bylo pfiddno dostatecné mnozstvi vzorku a Ze doslo
k promoceni membrany.

4. Cinidla a doddvané materidly

e 40 NADAL® Syphilis testovacich prouzkd, vé. jednorazovych
pipet (40 uL)

o 2 lahvicky pufru "Buffer" (kazda 4 mL)*

e 1 navod k pouZziti
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Oblast pro uchopeni

Kontrolni linie (C)

Reakéni oblast

Testovaci linie (T)

Vzorkova podlozka

*obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300: <0,03%.
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 CLP neni pro ProClin™
300 povinné oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi
nez mezni limit <0,03%.

5. Dalsi potfebné materialy

e Nadoby pro odbér vzorku (vhodné pro testovany vzorek)
e Centrifuga (pouze pro vzorky séra nebo plazmy)

e Alkoholové tampdny

e Lancety (pouze pro vzorky pIné krve z prstu)

Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci prouzky jsou trvanlivé az do data expirace
vytisténého na zapeceténé ochranné félii. Testovaci prouzky
by do doby pouzZiti mély zlstat v zapecCeténém sacku.
Testovaci sady nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti
data expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo
ke kontaminaci komponenti sady. Komponenty testovaci sady
nepouzivejte, pokud existuje podezieni, Ze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo srazeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkim.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte cely 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 jednordazovému pouziti.
Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Pro kazdy vzorek pouzivejte novou nadobu, aby se zabranilo
kfizové kontaminaci vzorkad.
Nezaménujte a nemichejte
testovacich sad.

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

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

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

Se vSemi vzorky zachézejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vSech testovacich krok(i dodrZujte zavedend
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci vzorku.
Testovaci sada obsahuje produkty ZivociSného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatreni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

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

8. Odbér a pFiprava vzorku

Test NADAL® Syphilis mize byt proveden se vzorky plné krve
(vendzni nebo z prstu), séra nebo plazmy.

Odbér vzorku plné krve z prstu:

Umyjte pacientovu ruku pomoci mydla a teplé vody nebo ji
ocistéte alkoholovym tampdnem. Nechte oschnout.
Masirujte ruku a trete ji smérem k briSku prostfednicku
nebo prstenicku, aniz byste se dotkli mista vpichu.
Propichnéte pokozku pomoci sterilni lancety. Prvni kapku
krve setfete.

Opatrné trete ruku od zapésti k dlani a poté k prstu
a vytvorte kulatou kapku krve na misté vpichu.

PIna krev z prstu by méla byt testovana okamzité.

Vzorky pIné krve odebrané venepunkci

Pro pfipravu vzorkl vendzni plné krve nebo plazmy by mély
byt pouzity nadoby obsahujici antikoagulanty jako EDTA,
citronan sodny nebo heparin sodny.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delsi dobu pfi pokojové teploté.
Pokud bude test proveden do 2 dnl od odbéru vzorku, méla
by byt plna krev odebrand venepunkci skladovana pfi teploté
2-8°C.

Vzorky pIné krve nezmrazujte.

Vzorky séra a plazmy

Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se
predeslo hemolyze. Pouzivejte pouze Cisté, nehemolyzované
vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delSi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C
po dobu nejdéle 3 dnl. V pfipadé dlouhodobého skladovéni
udrzujte vzorky pfi teploté -20°C.

Pfed testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim radné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte a
nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.
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Ikterické, lipemické, hemolyzované, viskdzni, tepelné osetfené
a kontaminované vzorky mohou zptsobit chybné vysledky.

9. Provedeni testu

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

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Testovaci prouzek vyjméte ze zapeceténé félie a pouzijte
jej co nejdfive. Nejlepsich vysledkd dosdhnete, pokud test
provedete okamiité po otevieni zapecCeténé fdlie.
Vyznacte na testovaci prouzek identifikaci pacienta nebo
kontroly.

. Polozte testovaci prouzek na ¢istou a rovnou plochu.

a) Pro vzorky séra, plazmy nebo

venozni piné krve:

e Drite pipetu svisle, preneste 2 kapky

(cca 80uL) vzorku na vzorkovou

podloZzku testovaciho prouzku.

Drzte lahvicku s pufrem svisle, preneste

1 kapku (cca 40 pL) pufru na vzorkovou

podlozku. S

wN

b) Pro vzorky pIné krve z prstu pomoci
visicich kapek:

Pacientlv prst nastavte tak, aby kapka

krve byla pfimo nad vzorkovou

podloZkou testovaciho prouzku.

e Nechte 2 visici kapky plné krve
z prstu spadnout do stfedu vzorkové
podloZzky testovaciho prouzku.

Drzte lahvicku s pufrem svisle, preneste

1 kapku (cca 40 pL) pufru na vzorkovou 2x 31>
podlozku. Vyvarujte se stla¢ovani

prsti, mohlo by to vést k nepiesnym

vysledkiim.

. Spustte stopky.

Kdyz se spusti testovaci proces,

uvidite barevnou kapalinu vzlinat

podél membrany.

Vyckejte, dokud se nezobrazi barevna/

barevné linie. Vysledek testu odecdtéte

po 10 minutach. Vysledky testu
neodecitejte po vice neZ 30 minutach.

10. Vyhodnoceni vysledki

IS

u

Pozitivni:
Jedna barevnd linie se objevi . N 1
v oblasti kontrolni linie (C) a druha

|

barevna linie se objevi v oblasti
testovaci linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se maze
liSit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jedna
pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu
ve vzorku.

Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie (C). Zadna linie se
neobjevi v oblasti testovaci linie (T).
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Nepiatn:
Nerobra se kontroln ine (0, Visedky T R
jakéhokoliv  testu, na kterém se ( ' m 411 8 419

ve stanoveném &ase pro odegitani 5 520 535

vysledkd nezobrazila kontrolni linie, musi
byt znehodnoceny.

Revidujte prosim postup a zopakujte test N

s novym testovacim prouzkem. Pokud

problém pretrvava, prestarite ihned

pouzivat testovaci sadu a kontaktujte

Vaseho distributora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prodly test jsou nejpravdépodobnéjsi  divody
k nezobrazeni kontrolnf linie.

11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovacim
prouzku:

Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povazovéna za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouziti
dostate¢ného mnoZstvi vzorku, dodrzeni spravného postupu a
dostate¢né promoceni membrany.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani
externich kontrol k ovéreni sprdvné vykonnosti testovaci sady.

Test NADAL® Syphilis slouzi pouze k profesionalni in-vitro
diagnostice. Test by mél byt pouZit pouze ke kvalitativni
detekci protilatek 1gM a IgG proti T. pallidum ve vzorcich
lidské pIné krve, séra nebo plazmy.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvySeni/snizeni koncentrace
protilatek proti T. pallidum.

Presnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepfesné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nespravného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 "Odbér a pfiprava
vzorku").

Nékteré vzorky, které obsahuji nezvykle vysoké titry
heterofilnich protilatek nebo revmatoidni faktory, mizou
ovlivnit vysledek testu.

Stejné jako u vsech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny lékafem v souvislosti
s dalsimi dostupnymi klinickymi informacemi.

Test NADAL® Syphilis detekuje pouze pfitomnost protilatek
T. pallidum ve vzorcich a nemél by byt pouzit jako jediné
kritérium pro diagndzu infekce T. pallidum.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek za Zddnych okolnosti nevyluéuje
moznost infekce T. pallidum.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® Syphilis byl vyhodnocen za pouziti klinickych
vzorkl pIné krve ve srovnani s jinym komercné dostupnym
TPHA syfilis rychlym testem.

Vysledky jsou shrnuty v nasleduijici tabulce:
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Diagnosticka senzitivita: 98,6% (96,9% - 99,5%)*
Diagnosticka specificita: 98,5% (97,1% - 99,4%)*
98,5% (97,6% - 99,2%)*
*95% interval spolehlivosti

Celkova shoda:

Analyticka vykonnost
Analyticka specificita

Studie kiiZzové reaktivity

Negativni vzorky plné krve byly obohaceny o nasledujici
potencionalné kiizové reaktivni latky a testovany za pouziti
testu NADAL® Syphilis:

HAMA 1000 ng/mL
HBsAb Pozitivni
HBcAb Pozitivni
protilatky 1gG proti H. pylori Pozitivni
protilatky IgM proti viru zardének Pozitivni
revmatoidni faktory (RF) 8400 IU/mL
protilatky IgM proti HBeAg Pozitivni
protilatky IgM proti HCV Pozitivni
protilatky proti EBV Ab Pozitivni
protilatky IgM proti Toxoplasma gondii Pozitivni
HBsAg Pozitivni
HBeAb Pozitivni
protilatky IgM proti HIV Pozitivni
protilatky IgM proti CMV Pozitivni

PFi testovani pomoci testu NADAL® Syphilis nebyla zjisténa
74adna kfizova reaktivita se vzorky.

Studie interference

Negativni vzorky plné krve a slabé pozitivni vzorky séra
obohacené o nasledujici potencionalné interferujici latky
v nize uvedenych koncentracich nevykdzaly zadnou interfe-
renci s testem NADAL® Syphilis.

: Koncen- Koncen-
Latka
trace trace
0,2 0,2

Acetaminofen me/mL Kofein meg/mL

Kyselina 0,2 Kyselina 0,2
ylsalicylova mg/mL gentisova mg/mL

Kyselina . 20

askorbova 20mg/mlL | Albumin mg/mL

. . 0,011
Kreatin 2 mg/mL Hemoglobin meg/mL
P Kyselina
Bilirubin 10 mg/mL Sfavelovd 6 mg/mL
Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovdnim 20 replikatd
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd
za pouziti 3 Sarzi testd NADAL® Syphilis. >99% vzork( bylo
identifikovédno spravné (20/20 spravnych testli na koncentraci,
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95% interval spolehlivosti: 95,5-100%). Test NADAL® Syphilis
prokazal pfijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatQ
negativnich, slabé, stfedné nebo silné pozitivnich vzorkd.
Testovani bylo provedeno 4 uZivateli za poufZiti 3 nezévislych
Sarzi testu NADAL® Syphilis na 3 mistech po dobu 5
samostatnych dnl. 99% vzorkl bylo identifikovano spravné
(100/100 spravnych testd na koncentraci, 95% interval
spolehlivosti: 99,3%-100%). Test NADAL® Syphilis prokazal
ptijatelnou reprodukovatelnost.

14. HI avaznych incidentl

V ptipadé jakychkoliv zavaZnych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® Syphilis neprodlené informujte
spole¢nost nal von minden GmbH a pfislusny Gfad. Pokud je to
mozné, nelikvidujte pouzity test a pfislusné komponenty
testovaci sady.
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