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Der NADAL® RSV Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis von RSV-Antigenen in humanen nasopharyngealen
Abstrich-, Spulflissigkeits- oder Aspiratproben. Der Test ist als
Hilfsmittel bei der Diagnose von RSV-Infektionen bei Patienten
mit typischen Symptomen einer Atemwegsinfektion bestimmt.
Die Testdurchfihrung ist nicht automatisiert und erfordert
keine spezielle Schulung oder Qualifikation. Der NADAL® RSV
Test ist nur fiir den professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Auch wenn eine Vielzahl von viralen Erregern in der Lage sind,
Infektionen der unteren Atemwege bei Kindern und
Erwachsenen hervorzurufen, sind das Respiratorische
Synzytial-Virus (RSV), Influenza A- und B-Viren, Parainfluenza-
viren 1, 2 und 3 sowie das Adenovirus am weitesten
verbreitet. Von diesen sind RSV und Influenza A- und B-Viren
die wichtigsten Ursachen medizinisch behandelter, akuter
Atemwegserkrankungen.

Abgesehen davon, dass sie eine dhnliche saisonale Pravalenz
aufweisen, darf nicht auRer Acht gelassen werden, dass fur
Patientengruppen mit hohem Risiko (z. B. geringes oder hohes
Alter, kardiopulmonale Grunderkrankung oder Immun-
suppression) auch die klinischen Merkmale und das
Infektionspotential von RSV sowie Influenza A und B
uberlappen.

Der NADAL® RSV Test ermoglicht den Nachweis von RSV-
Antigenen durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung
auf dem internen Teststreifen. Monoklonale anti-RSV-
Antikorper sind im Testlinienbereich (T) der Membran
immobilisiert. Wéahrend der Testung reagiert die Probe mit
weiteren anti-RSV-Antikérpern, die mit farbigen Partikeln
konjugiert und auf dem Sample Pad der Testkassette
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Sind in der Probe ausreichend
RSV-Antigene vorhanden, erscheint eine rote Linie im
Testlinienbereich (T) der Membran. Das Vorhandensein dieser
Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre
Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen einer griinen Linie im Kontrolllinienbereich (C)
dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
geniigend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnasst ist.

e 20 NADAL® RSV Testkassetten, inkl. Einwegpipetten
e 20 Extraktionsréhrchen
GemaR 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material:

e 20 sterile Abstrichtupfer CE0197

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,

Jiangsu 225109 China (bevollmachtigter EU-
Reprédsentant Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Deutschland)

e 1 Puffer ,Buffer” (12 mL)
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e 1 RSV-Positivkontrolltupfer
e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Probensammelbehdlter (geeignet fur das zu testende
Probenmaterial)

e Absauggerdt mit Katheter und Schleimfalle (fir Aspirate)

e Timer

e Schuttler oder Vortexer (wenn vorhanden)

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

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

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

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

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

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

Tests sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

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

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigenes Extraktionsrohrchen verwendet werden.
Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

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

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

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

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

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

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

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Nasopharyngeale Abstriche

Biegen Sie den Schaft eines sterilen Tupfers, um der
Wodlbung des Nasenrachenraums zu folgen.

Fihren Sie den Abstrichtupfer in das Nasenloch und
schieben Sie ihn vorsichtig in den hinteren Nasen-
rachenraum.

Drehen Sie den Tupfer einige Male, um infizierte Zellen zu
sammeln.

Fir eine optimale Probe wiederholen Sie den Vorgang mit
dem anderen Nasenloch.

Nasopharyngeale Absaugmethode (Absauggerdt, steriler
Absaugkatheter)

e Geben Sie ein paar Tropfen Kochsalzlésung in jedes
Nasenloch.

Flihren Sie einen Katheter durch ein Nasenloch in den
hinteren Nasenrachenraum.

Saugen Sie vorsichtig ab. Mit einer rotierenden Bewegung
ziehen Sie den Katheter langsam heraus.

Fir eine optimale Probe wiederholen Sie den Vorgang mit
dem anderen Nasenloch.

Hinweis: Proben sollen nach der Entnahme so schnell wie
moglich getestet werden.

9. Testdurchfiihrung

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

1a. Nasopharyngeale Spiilfliissigkeiten/Aspirate

. Halten Sie die Pipette senkrecht und
geben Sie 6 Tropfen der Spulungs-/ |
Aspiratprobe in das Extraktions-
réhrchen.

. Halten Sie das Pufferflaschchen
senkrecht und geben Sie 9 Tropfen
Puffer ,Buffer” hinzu.

Mischen Sie die Losung mit einem
Schuttler oder grindlich per Hand
1 Minute lang.

1b. Nasopharyngeale Abstriche

. Halten Sie das Pufferflaischchen
senkrecht und geben Sie 15 Tropfen
Puffer ,Buffer” in das Extraktions
réhrchen.

. Fihren Sie den Tupfer mit der
entnommenen  nasopharyngealen
Abstrichprobe in das Réhrchen ein.
Drehen Sie den Tupfer, um so viel
Flussigkeit wie moglich zu
extrahieren und alles gut zu

C€ o]

NADAL® RSV Test (Ref. 491008N-20)

D
von minden

mischen. Entnehmen Sie den Tupfer
aus dem Réhrchen.

2. Entnehmen Sie die Testkassette dem
Folienbeutel und verwenden Sie sie so
schnell wie moglich. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test unverziiglich nach der Offnung
des Folienbeutels durchgefuhrt wird.
Kennzeichnen Sie die Testkassette mit
der Patienten- oder Kontrollidenti-
fikation.

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

4. Halten Sie die Pipette senkrecht und
geben Sie genau 4 Tropfen der
extrahierten Probe in die Proben-
vertiefung (S) der Testkassette.
Hinweis: Wenn der Test aufgrund der
Probenart nicht durchlduft, mischen
Sie die in der Probenvertiefung (S)
zugegebene Probe mit der Pipette.
Wenn dies nicht funktioniert, geben
Sie 1 oder maximal 2 Tropfen Puffer in
die Probenvertiefung (S), bis zu sehen
ist, dass eine farbige Flussigkeit Uber
die Membran wandert.

5. Starten Sie den Timer.

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

10. Testauswertung

Positiv ( \
C I .

Eine griine Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C), eine andere rote Linie
erscheint im Testlinienbereich (T). T .

Hinweis: \ / _

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbténung 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 grine Linie im Kontroll- C
linienbereich (C). Im Testlinienbereich (T) T

erscheint keine rote Linie.

Ungiiltig

Die griine Kontrolllinie (C) erscheint nicht.

Ergebnisse von Tests, die nach der

festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-

linie gebildet haben, mussen verworfen

werden. -

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einer
neuen Testkassette. Falls das Problem

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 3



DEUTSCH

weiterhin besteht, 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. Qualitatskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

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

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

Ein RSV-Positivkontrolltupfer ist dem Test-Kit zur Uberpriifung
der Testleistung beim Nachweis von RSV-Antigenen beigefiigt.
Um die Kontrolltestung durchzufiihren, verfahren Sie wie mit
einer nasopharyngealen Abstrichprobe.

Der NADAL® RSV Test ist nur fiur den professionellen
in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt.

Der NADAL® RSV Test weist lediglich auf das Vorhandensein
von RSV-Antigenen in der Probe hin und sollte nur zum
qualitativen Nachweis von RSV-Antigenen in nasopharyn-
gealen Abstrichen, Spulflissigkeiten und Aspiraten
verwendet werden. Mit diesem Test kdnnen weder der
quantitative Wert noch die Anstiegsrate der RSV-
Antigenkonzentration bestimmt werden.

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische Sympto-
me aber weiter anhalten, empfiehlt es sich, zusatzliche
Testungen unter Verwendung anderer klinischer Methoden
durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keiner
Zeit eine mogliche RSV-Infektion aus.

Der Test liefert eine Verdachtsdiagnose einer RSV-Infektion.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information und
labortechnischen Befunden, die dem Arzt zur Verfligung
stehen, ausgewertet werden.

13. Erwartete Werte

Das RSV gilt generell als die haufigste Ursache von Pneumonie,
Bronchiolitis und Tracheobronchitis bei Sauglingen und
Kleinkindern. Es ist als &tiologische Ursache in 14-27% der
Falle von Pneumonie bei &lteren Menschen wahrend der
Winterjahreszeit bekannt.

14. Leistungsmerkmale des Tests

Sensitivitat und Spezifitat

Verschiedene Virusextraktverdiinnungen wurden direkt im
Puffer getestet oder negativen nasopharyngealen Proben
zugegeben.

Es ergaben sich eine Sensitivitat von 95% und eine Spezifitat
von >99% im Vergleich zu dem anderen kommerziell
erhéltlichen Schnelltest Alere BinaxNOW® RSV.
Kreuzreaktivitat

Eine Evaluierung wurde durchgefiihrt, um die Kreuzreaktivitat
des NADAL® RSV Tests zu bestimmen. Es wurde keine
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Kreuzreaktivitdit mit Ublichen Erregern von Atemwegs-
erkrankungen, anderen Organismen oder Substanzen
festgestellt, die gelegentlich in nasopharyngealen Proben
vorhanden sind:

Influenza A-Virus
Influenza B-Virus
Adenovirus

15. Referenzen

1. BARENFANGER et al., “Clinical and Financial Benefits of Rapid Detection of
Respiratory Viruses: an Outcomes Study”. Journal of Clinical Microbiology. August
2000, Vol 38 No 8, p. 2824-2828.

Rev. 0, 2021-10-29 OM
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The NADAL® RSV Test is lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of RSV antigens in
human nasopharyngeal swab, wash or aspirate specimens.
The test is intended for use as an aid in the diagnosis of RSV
infections in patients showing typical symptoms of a
respiratory tract infection. The test procedure is not
automated and requires no special training or qualification.
The NADAL® RSV Test is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Although a wide variety of viral agents are capable of causing
lower respiratory tract infections in children and adults,
respiratory syncytial virus (RSV), influenza A and B viruses,
parainfluenza viruses 1, 2, and 3, as well as adenovirus, are the
most common. Of these, RSV and influenza A and B viruses are
the most foremost causes of medically-attended acute
respiratory illnesses. In addition to sharing a similar seasonal
prevalence, it is important to remain aware that RSV as well as
influenza A and B share overlapping clinical features and
infection potential for certain high-risk patient groups (e.g.
extremes of age, underlying cardiopulmonary disease or
immunosuppression).

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

e 20 NADAL® RSV test cassettes, incl. disposable pipettes
e 20 extraction tubes
Additional material provided according to 93/42/EEC:
e 20 sterile swabs, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,

Jiangsu 225109  China (authorised EU
representative Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)

e 1 buffer (12 mL)
e 1RSV positive control swab
e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Specimen collection containers (suitable for specimen
material to be tested)
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e Aspiration device with catheter and mucus trap (for
aspirates)

e Timer

e Shaker or vortexer (if available)

6. Storage and Stability

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

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the test procedure prior to testing.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on

the packaging.

e 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).

e Avoid cross-contamination of specimens by using a new
extraction tube for each specimen obtained.

e 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 according to

local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Nasopharyngeal swab

e Bend the shaft of a sterile swab to follow the curve of the
nasopharynx.
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Insert the swab into the nostril, pushing it gently into the
posterior nasopharynx.

Rotate the swab several times in order to obtain infected
cells.

For an optimal specimen, repeat the procedure in the other
nostril.

Nasopharyngeal aspirate method (suction apparatus, sterile
suction catheter):

Add several drops of saline solution to each nostril.

Insert a catheter through a nostril into the posterior
nasopharynx.

Apply gentle suction. Using a rotating motion, slowly
withdraw the catheter.

For an optimal specimen, repeat the procedure in the other
nostril.

Note: Specimens should be tested as soon as possible after
collection.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens, buffer and/or controls to room
temperature (15-30°C) prior to testing.

1la. Nasopharyngeal wash/aspirate

. Holding a pipette vertically, |

dispense 6drops of the wash/

aspirate  specimen into  the

extraction tube.

add 9 drops of buffer to the
extraction tube.

Mix the solution with a shaker, or
vigorously by hand, for 1 minute.

1b Nasopharyngeal swab

. Holding the buffer bottle vertically,
dispense 15 drops of buffer into the
extraction tube
. Insert the swab with the collected = 4
nasopharyngeal specimen into the : 15x
tube. Swirl the swab to mix and
extract as much liquid as possible
from it. Remove the swab from the
tube.

N

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

w

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

4. Holding a pipette vertically, transfer

exactly 4drops of extracted

specimen to the specimen well (S) of

the test cassette.

Note: If the test does not run due to

the specimen type, stir the added

specimen in the specimen well (S)
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with the pipette. If this does not
work, add 1 or maximum 2 drops of
buffer to the specimen well (S) until
you observe a coloured liquid
migrating along the membrane.

5. Start the timer.

6. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the result after exactly
10 minutes. Do not interpret the
result after more than 10 minutes.

10. Result Interpretation

Positive: ( \ )
A green line develops in the control line (S B
region (C) and another red line

.|

develops in the test line region (T).

Note: The colour intensity in the test line regio'h (T) rﬁay 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 green line develops in the control line C .
region (C). No red line develops in the ~

test line region (T). ‘
Invalid: 3

The green control line (C) fails to

develop. Results from any test which

has not produced a control line at the

specified reading time must be =
discarded.

Please review the procedure and

repeat the test with a new test

cassette. If the problem persists,

discontinue using the test kit imme-

diately and contact your distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure

or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

11. Quality Control

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

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

An RSV positive control swab is provided with each test kit to
monitor test performance in the detection of RSV antigens. To
perform control testing, follow the same procedure as with a
nasopharyngeal swab specimen.

e The NADAL® RSV Test is for professional in-vitro diagnostic
use only.
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The NADAL® RSV Test only indicates the presence of RSV
antigens in the specimen and should be used for the
qualitative detection of RSV antigens in nasopharyngeal
swabs, washes and aspirates only. Neither the quantitative
value nor the rate of increase in RSV antigen concentration
can be determined with this test.

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 RSV infection.

The test provides a presumptive diagnosis of RSV infection.
As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
in conjunction with other clinical information and
laboratory findings available to the physician.

13. Expected Values

RSV is generally considered the most frequent cause of
pneumonia, bronchiolitis and tracheobronchitis in infants and
young children. It is known to be the etiologic cause in 14-27%
of cases of pneumonia in the elderly during the winter season.

14. Performance Characteristics

Sensitivity and specificity
Different virus extract dilutions were tested directly in buffer
or added to negative nasopharyngeal specimens.

The results yield a sensitivity of 95% and specificity of >99% in
comparison with another commercially available rapid test
Alere BinaxNOW® RSV.

Cross-reactivity

An evaluation was performed to determine the cross-
reactivity of the NADAL® RSV Test. There was no cross-
reactivity found with common respiratory pathogens, other
organisms or substances occasionally present in
nasopharyngeal specimens:

Influenza type A virus

Influenza type B virus

Adenovirus

15. References

1. BARENFANGER et al.,, “Clinical and Financial Benefits of Rapid Detection of
Respiratory Viruses: an Outcomes Study”. Journal of Clinical Microbiology. August
2000, Vol 38 No 8, p. 2824-2828.

Rev. 0, 2021-10-29 OM
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® RSV est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative des
antigénes du virus respiratoire syncytial (VRS) dans des
échantillons nasopharyngés humains sur écouvillons, de
lavages nasaux ou d’aspirations. Le test est une aide au
diagnostic des infections par le VRS chez les patients
présentant les symptémes typiques d’une infection des voies
respiratoires. Le test n’est pas automatisé et ne nécessite
aucune formation ou qualification particuliére. Le test NADAL®
RSV est réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

Bien qu’un grand nombre d’agents pathogénes viraux soient
capables de provoquer des infections des voies respiratoires
inférieures chez les enfants et les adultes, le virus respiratoire
syncytial (VRS), les virus de la grippe A et B, les virus para-
influenza 1, 2 et 3 et I'adénovirus sont les plus répandus.
Parmi ceux-ci, le VRS et les virus de la grippe A et B sont les
principales causes de maladies respiratoires aigués traitées
médicalement.

Outre le fait qu’ils ont une prévalence saisonniére similaire, il
ne faut pas oublier que pour les groupes de patients a haut
risque (par ex. jeune age ou age avancé, maladie cardio-
pulmonaire sous-jacente ou immunosuppression), les
caractéristiques cliniques et le potentiel infectieux du VRS et
de la grippe A et B se chevauchent.

Le test NADAL® RSV permet de détecter les antigénes du VRS
par interprétation visuelle de I’évolution de la couleur sur la
bandelette de test interne. Les anticorps monoclonaux anti-
VRS sont immobilisés sur la zone de test (T) de la membrane.
Pendant le test, I"échantillon réagit avec d’autres anticorps
anti-VRS qui sont conjugués a des particules colorées et
immobilisés sur la zone de dépot de I'échantillon de la
cassette. 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’antigenes du VRS, une
ligne rouge apparait dans la zone de test (T) de la membrane.
La présence de cette ligne indique un résultat positif, tandis
que son absence indique un résultat négatif.

L'apparition d’une ligne verte dans la zone de contréle (C) sert
de procédure de contréle et indique qu’un volume suffisant
d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Réactifs et matériels fournis

20 cassettes de test NADAL® RSV, avec pipettes a usage

unique

20 tubes d’extraction

Matériel fourni selon 93/42/CEE :

20 écouvillons stériles, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (représentant UE autorisé
Llins Service & Consulting GmbH, Obere Seegasse
34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

e 1 solution tampon « Buffer » (12 mL)
e 1 écouvillon de contrdle positif au VRS
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e 1 notice d’utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Récipient collecteur (adapté a I’échantillon a tester)

e Appareil d’aspiration avec cathéter et piége a mucus (pour
les aspirations)

e Chronometre

e Agitateur ou Vortex (si disponible)

6. Recueil et conservation des réactifs

Les kits doivent étre conservés entre 2° et 30°C jusqu’a la date
de péremption indiquée. Les cassettes sont stables jusqu’a la
date de péremption indiquée sur I'emballage d’origine. La
cassette de test doit rester dans son emballage d’origine
jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler les tests. Ne pas
utiliser les tests aprés 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.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le

test.

Ne pas utiliser le test apres expiration de la date de

péremption figurant sur I'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage

primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre

de lecture des résultats).

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

e Pour éviter toute contamination croisée, un tube

d’extraction dédié doit étre utilisé pour chaque échantillon.

Ne pas interchanger ou mélanger les composants de

différents kits.

Ne pas utiliser le tampon s’il présente une décoloration ou

une turbidité. Une décoloration ou une turbidité peut étre

un signe de contamination microbienne.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de

manipulation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des

vétements de protection : blouse, gants a usage unique et

lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels

composants infectieux. Respecter les précautions relatives

aux risques microbiologiques pendant les manipulations

ainsi que les directives locales en vigueur concernant

I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d’origine animale. La

certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des

animaux ne garantit pas I'absence totale d’agents

pathogénes transmissibles. Tous les produits utilisés pour

ce test doivent 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).
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e Latempérature peut influencer les résultats du test.
e Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil et préparation et conservation des échantillons

Ecouvillonnages nasopharyngés

e Plier la tige d’un écouvillon stérile pour suivre la courbure
du nasopharynx.

e Insérer |'écouvillon dans la narine et poussez-le doucement
vers 'arriere du nasopharynx.

e Tourner |’écouvillon plusieurs fois pour recueillir les cellules
infectées.

e Pour un échantillon optimal, répéter I'opération dans
I'autre narine.

Méthode d’aspiration nasopharyngée (aspirateur, cathéter

d’aspiration stérile)

e Verser quelques gouttes de solution saline dans chaque
narine.

e Insérer un cathéter dans une narine vers l'arriere du
nasopharynx.

e Aspirer doucement. Retirer doucement le cathéter en
effectuant un mouvement de rotation.

e Pour un échantillon optimal, répéter I'opération dans
I'autre narine.

Remarque : Les échantillons doivent étre testés le plus
rapidement possible apres le prélevement.

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.

1a. Lavages nasaux/aspirations nasopharyngés

. Tenir la pipette a la verticale et
ajouter 6 gouttes de |’échantillon
de lavage/d’aspiration dans le
tube d’extraction.

. Tenir le flacon de tampon a la
verticale et y ajouter 9 gouttes de
tampon « buffer ».

Mélanger la solution a I'aide d’un
agitateur ou soigneusement a la
main pendant 1 minute.

1b. Ecouvillonnages nasopharyngés

. Tenir le flacon de tampon a la
verticale et ajouter 15 gouttes de
tampon « buffer » dans le tube
d’extraction. =
. Introduire I'écouvillon avec ! i
I'échantillon nasopharyngé 15x |
prélevé dans le tube. Tourner
I'écouvillon pour extraire autant
de liquide que possible et bien
mélanger le  tout. Retirer
I'écouvillon du tube.
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Retirer la cassette de son emballage et
réaliser le test rapidement. Les meilleurs
résultats sont obtenus si le test est
exécuté immédiatement apres |'ouver-
ture de I’emballage. Inscrire sur la
cassette le numéro d’identification du
patient ou du contrdle.

Placer la cassette sur une surface propre
et plane.

Tenir la pipette a la verticale et déposer
exactement 4 gouttes de I’échantillon
extrait dans le puits de dépét (S) de la
cassette.

Remarque: Si le test ne réussit pas a
cause du type d’échantillon, mélanger
I'échantillon ajouté dans le puits de
dépot (S) avec la pipette. Si cela ne
fonctionne pas, ajouter 1 ou 2 gouttes
maximum de tampon dans le puits de
dépot (S) jusqu’a ce qu’un liquide coloré
migre sur la membrane.

Démarrer le chronometre.

Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interpréter le résultat du
test aprés exactement 10 minutes. Ne
plus interpréter le résultat du test aprés
10 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif R
Une ligne verte apparait dans la zone de ~ s —
contréle (C), une autre ligne rouge
apparait dans la zone de test (T).

w

»

o w

N
Remarque :

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 verte apparait dans la zone de

contréle (C). Aucune ligne rouge
n’apparait dans la zone de test (T).

Non valide

La ligne de contrdle (C) n"apparait pas. Les
résultats des tests qui n‘ont pas formé de
ligne de contréle, aprés le temps d’éva-
luation imparti, doivent étre rejetés.
Controler la procédure d’exécution du
test et renouveler le test avec une
nouvelle cassette. Si le probleme persiste,
cesser d’utiliser le kit de test et contacter
votre distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise manipu-

lation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.
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11. Contréle qualité

La cassette de test contient un contréle de procédure interne :
Une ligne verte apparaissant dans la zone de contréle (C) est
considérée comme un contréle interne. Cette ligne confirme
que le volume de préléevement est suffisant, que la manipu-
lation a été effectuée correctement et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

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

Un tampon de contréle positif a VRS est inclus dans le kit de
test pour vérifier la performance du test dans la détection des
antigénes du VRS. Pour effectuer le test de controle, procéder
comme pour un écouvillonnage nasopharyngé.

12. Limites du test

Le test NADAL® RSV est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel.

Le test NADAL® RSV ne détecte que la présence d’antigénes
du VRS dans I’échantillon et ne doit étre employé que pour
la détection qualitative des antigeénes du VRS dans des
écouvillonnages, des lavages nasaux et des aspirations
nasopharyngés. Ce test ne permet pas de déterminer la
valeur quantitative ou le taux d’augmentation de la
concentration des antigénes du VRS.

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 le VRS.

Le test fournit un diagnostic présumé d’une infection par le
VRS. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les
résultats doivent étre évalués en lien avec les autres
informations cliniques et les résultats de laboratoire qui
sont a la disposition du médecin.

13. Valeurs attendues

Le VRS est généralement considéré comme la cause la plus
fréquente de pneumonie, de bronchiolite et de trachéo-
bronchite chez les nourrissons et les jeunes enfants. Il est
reconnu comme cause étiologique dans 14 a 27 % des cas de
pneumonie chez les personnes agées pendant la saison
hivernale.

14. Performance du test
Sensibilité et spécificité
Différentes dilutions d’extraits viraux ont été testées
directement dans le tampon ou ajoutées a des échantillons
nasopharyngés négatifs.

Une sensibilité de 95 % et une spécificité supérieure a 99 %
ont été obtenues par rapport a un autre test rapide disponible
sur le marché, Alere BinaxNOW® RSV.

Réaction croisée

Une évaluation a été réalisée pour déterminer la réactivité
croisée du test NADAL® RSV. Aucune réactivité croisée n’a été
observée avec les agents pathogénes habituels des maladies
respiratoires, d’autres  organismes ou substances
occasionnellement présents dans les échantillons naso-
pharyngés :
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Virus de la grippe A
Virus de la grippe B
Adénovirus
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1. Uso previsto

El test NADAL® RSV es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral para la deteccidn cualitativa de antigenos del VRS
en muestras humanas de hisopos, lavados o aspirados
nasofaringeos. El test esta destinado a utilizarse como ayuda
en el diagndstico de una infeccion por el VRS en pacientes que
presentan sintomas tipicos de una infeccion en las vias
respiratorias. El procedimiento de test no esta automatizado y
no requiere una especial formacién o cualificacion. El test
NADAL® RSV ha sido disefiado solo para uso profesional.

2. Introduccién y significado clinico

Aunque hay una gran variedad de agentes viricos capaces de
causar infecciones del tracto respiratorio inferior en nifios y
adultos, los mds comunes son el virus respiratorio sincitial
(VRS), los virus de la Influenza A y B, los virus de la
Parainfluenza 1, 2 y 3, asi como el adenovirus. De ellos, el VRS
y los virus de la Influenza A y B son los principales causantes
de enfermedades respiratorias agudas con atencién médica.
Ademas de compartir una prevalencia estacional similar, es
importante ser consciente de que tanto el VRS como la
Influenza A y B comparten caracteristicas clinicas que se
solapan y un potencial de infeccién para ciertos grupos de
pacientes de alto riesgo (por ejemplo, edades tempranas o
avanzadas, enfermedad cardiopulmonar subyacente o inmu-
nosupresion).

El test NADAL® RSV permite la deteccidn de antigenos del VRS
mediante la interpretacion visual del desarrollo del color en la
tira de test interna. Los anticuerpos monoclonales anti-VRS se
inmovilizan en la regién de la linea de test (T) de la membrana.
Durante el test, la muestra reacciona con otros anticuerpos
anti-VRS conjugados con particulas coloreadas y recubiertas
en el hisopo de muestra del casete de test. A continuacion, la
mezcla migra a lo largo de la membrana por accién capilar e
interactia con los reactivos. Si hay suficientes antigenos de
VRS en la muestra, se formara una linea roja en la regién de la
linea de test (T) de la membrana. La presencia de esta linea
indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica
un resultado negativo. La aparicién de una linea verde en la
region de control (C) sirve como control del procedimiento,
indicando que el volumen de muestra afiadido ha sido
suficiente y que la membrana se ha empapado correctamente.

20 casetes de test NADAL® RSV con pipetas desechables

incluidas

20 tubos de extraccién

Material adicional provisto de acuerdo a la Directiva

93/42/CEE:

20 hisopos estériles, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (representante autorizado
de la UE: Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Alemania)

1 bufer (12 mL)
1 hisopo de control positivo de VRS
1 manual de instrucciones
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5. Materiales adicionales

e Recipientes de recoleccién de muestras (apropiados para el
material de la muestra que se va a analizar)

Dispositivo de aspiracion con catéter y extractor de moco
(para aspirados)

Cronémetro

Agitador tipo vortex (si estd disponible)

6. Almacenamiento y estabilidad

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

7. Advertencias y precauciones

Solo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todo el procedimiento antes de comenzar
el test.

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

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

Los test son de un solo uso.

No afiada muestras en la zona de reacciéon (region de
resultados).

Evite tocar la zona de reaccién (region de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo tubo de extraccién 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 protecciéon, mientras manipule las
muestras.

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

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

La temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.
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e La eliminacién de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

Recoleccion de muestras y prepara

Hisopo nasofaringeo

Doble el eje de un hisopo estéril para seguir la curva de la
nasofaringe.

Inserte el hisopo en la fosa nasal, empujandolo suavemente
hacia la nasofaringe posterior.

Haga girar el hisopo varias veces para obtener células
infectadas.

Para obtener una muestra 6ptima, repita el procedimiento
en la otra fosa nasal.

Método de aspiracion nasofaringea (aparato de succion,
catéter de succion estéril):

* Afiada varias gotas de solucion salina en cada fosa nasal.
Introduzca un catéter a través de una fosa nasal en la
nasofaringe posterior.

Aplique una succién suave. Con un movimiento de rotacion,
retire lentamente el catéter.

Para obtener una muestra 6ptima, repita el procedimiento
en la otra fosa nasal.

Nota: Las muestras deben ser analizadas lo antes posible una
vez recolectadas.

9. Procedimiento del test

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

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

1a. Lavado/aspirado nasofaringeo

. Sosteniendo una pipeta vertical-
mente, aflada 6 gotas de la muestra
de lavado/aspirado en el tubo de
extraccion.

. Sosteniendo el bote de bufer en

posicion vertical, afiada 9 gotas al

tubo de extraccion.

Mezcle la solucién con un agitador,

0 a mano enérgicamente, durante 1

minuto.

1b Hisopo nasofaringeo

I. Sujetando el bote de bufer en
posicion vertical, afiada 15 gotas en
el tubo de extraccidon

. Introduzca el hisopo con la muestra T
nasofaringea recolectada en el tubo. 15x
Haga girar el hisopo para mezclar y
extraer de él todo el liquido posible.
Retire el hisopo del tubo.

2. Retire el casete de test de su envase
de aluminio y utilicelo lo antes
posible. Los mejores resultados se
obtendran si el test se realiza
inmediatamente después de abrir el
envase. Etiquete el casete de test
con la identificacion del paciente o
de control.

3. Coloque el casete de test sobre una
superficie limpia y plana.
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4. Sosteniendo una pipeta verticalmente,

transfiera exactamente 4 gotas de la
muestra extraida al pocillo de
muestras (S) del casete de test.
Nota: si el test no se ejecuta debido al
tipo de muestra, remueva con la pipeta
la muestra afiadida en el pocillo de
muestras (S). Si esto no funciona,
afiada 1 o maximo 2 gotas de bufer en
el pocillo de muestras (S) hasta que
observe un liquido coloreado migrando
alo largo de la membrana.

5. Active el cronémetro.

6. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea el resultado después
de 10 minutos exactamente. No inter-
prete el resultado después de mas de
10 minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo:

Aparece una linea verde en la regién de
la linea de control (C) y una linea roja
en la region de la linea de test (T).

C I .
I

Nota: la intensidad del color en la region de la linea de test (T)
puede variar en funcién de la concentraciéon 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 verde en la region de
control (C). No aparece ninguna linea
roja en la region de test (T).

No valido:

No aparece la linea de control verde
(C). Si no aparece la linea de control
dentro del tiempo de lectura especifi-
cado, los resultados del test no son
vélidos y se deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento

y repita el test con un nuevo casete. Si

el problema persiste, deje de usar el kit

inmediatamente y contacte con su

distribuidor.

Las causas 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

El casete contiene un control interno del procedimiento:

se trata de la linea verde que aparece en la region de control
(C). 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 para asegurar que el funcionamiento
del test sea correcto.
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Con cada kit de test se suministra un hisopo de control
positivo para VRS para supervisar el rendimiento del test en la
deteccion de antigenos de VRS. Para realizar los test de
control, siga el mismo procedimiento que con una muestra de
hisopo nasofaringeo.

e El test NADAL® RSV solo es apto para uso profesional de
diagndstico in-vitro.

El test NADAL® RSV solo indica la presencia de antigenos de
VRS en la muestra y debe utilizarse solo para la deteccién
cualitativa de antigenos de VRS en hisopos, lavados y
aspirados nasofaringeos. No detecta ni la cantidad ni el
aumento de concentracién de antigenos de VRS.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas adicio-
nales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de infeccién por VRS .
Este test proporciona un diagndstico presuntivo de
infeccion por VRS. Al igual que con todos los test de
diagnostico, los resultados obtenidos se deben interpretar
conjuntamente con otra informacion clinica y de laboratorio
de la que disponga el médico.

13. Valores esperados

En general, se considera que el VRS es la causa més frecuente
de neumonia, bronquiolitis y traqueobronquitis en bebés y
nifios pequefos. Se sabe que es la causa etioldgica en el 14-
27% de los casos de neumonia en los ancianos durante la
temporada de invierno.

14. Caracteristicas del rendimiento

Sensibilidad y especificidad

Se analizaron diferentes diluciones de extracto de virus
directamente en bulfer o se afiadieron a muestras naso-
faringeas negativas.

Los resultados arrojan una sensibilidad del 95% y una
especificidad >99% en comparaciéon con el test rapido
disponible en el mercado Alere BinaxNOW® RSV.

Reacciones cruzadas

Se realizd una evaluaciéon para determinar las reacciones
cruzadas del test NADAL® RSV. No se observaron reacciones
cruzadas con los patdégenos respiratorios comunes, otros
organismos o sustancias presentes ocasionalmente en las
muestras nasofaringeas:

Virus de la influenza tipo A

Virus de la influenza tipo B

Adenovirus
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1. Uso previsto

Il test NADAL® RSV € un test immunologico cromatografico a
flusso laterale per la rilevazione qualitativa degli antigeni RSV
in campioni di tampone nasofaringeo, lavaggio o aspirato
umano. Il test e destinato all'uso come ausilio nella diagnosi di
infezioni da RSV in pazienti che mostrano i sintomi tipici di
un'infezione del tratto respiratorio. La procedura del test non
€ automatizzata e non richiede alcuna formazione o
qualificazione speciale. Il test NADAL® RSV & progettato
esclusivamente per uso professionale.

2. Introduzione e significato clinico

Sebbene un'ampia varieta di agenti virali sia in grado di
causare infezioni del tratto respiratorio inferiore nei bambini e
negli adulti, il virus respiratorio sinciziale (RSV), i virus
dell'influenza A e B, i virus parainfluenzali 1, 2 e 3, cosi come
gli adenovirus, sono i pit comuni. Di questi, I'RSV e i virus A e
B dell'influenza sono le cause piu importanti delle malattie
respiratorie acute che richiedono l'intervento medico. Oltre a
condividere una prevalenza stagionale simile, € importante
rimanere consapevoli del fatto che I'RSV e l'influenza A e B
condividono caratteristiche cliniche sovrapposte e wun
potenziale di infezione per alcuni gruppi di pazienti ad alto
rischio (ad esempio, eta estreme, malattie cardiopolmonari
sottostanti o immunosoppressione).

Il test NADAL® RSV consente di rilevare gli antigeni RSV
attraverso l'interpretazione visiva dello sviluppo del colore
sulla striscia interna del test. Gli anticorpi monoclonali anti-
RSV sono immobilizzati nella regione della linea del test (T)
della membrana. Durante il test, il campione reagisce con altri
anticorpi anti-RSV che sono coniugati a particelle colorate e
pre-rivestiti sul tampone del campione del test. La miscela
migra quindi lungo la membrana per azione capillare e
interagisce con i reagenti sulla membrana. Se nel campione e
presente un numero sufficiente di antigeni RSV, si sviluppera
una linea rossa nella regione della linea del test (T) della
membrana. La presenza di questa linea indica un risultato
positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo. La
formazione di una linea verde nella regione della linea di
controllo (C) serve come controllo procedurale, indicando che
e stato aggiunto il giusto volume di campione e che si &
verificata la migrazione sulla membrana.

4. Reagenti e materiali forni

20 cassette NADAL® RSV test, incluse pipette monouso

20 provette di estrazione

Materiale supplementare fornito secondo la direttiva

93/42/CEE:

20 tamponi sterili, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (rappresentante autorizzato
UE Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

1tampone (12 mL)

1 tampone di controllo positivo RSV

1 foglitto illustrativo
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5. Materiale aggiuntivo richiesto

e Contenitori per la raccolta (adatti al materiale da analizzare)

e Dispositivo di aspirazione con catetere e raccoglitore di
muco (per aspirati)

e Timer

e Shaker o vortexer (se disponibile)

6. Conservazione e stabilita

I kit dei test devono essere conservati a 2-30°C fino alla data di
scadenza indicata. | test sono stabili fino alla data di scadenza
stampata sulle buste di alluminio. Le cassette del test devono
rimanere nelle buste di alluminio sigillate fino all'utilizzo. Non
congelare i kit dei test. Non utilizzare i test oltre la data di
scadenza indicata sulla confezione. Prestare attenzione a
proteggere i componenti del kit dei test dalla contaminazione.
Non usare i componenti del kit dei test se c'e evidenza di
contaminazione microbica o di precipitazione. La contamina-
zione biologica delle apparecchiature di erogazione, dei
contenitori o dei reagenti puo portare a risultati imprecisi.

7. Avvertenze e precauzioni

e Solo per uso diagnostico professionale in-vitro.

e leggere attentamente la procedura del test prima di
eseguirlo.

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

Non utilizzare i componenti del kit del test se la confezione
primaria & danneggiata.

| test sono solo per uso singolo.

Non aggiungere campioni all'area di reazione (area dei
risultati).

Per evitare la contaminazione, non toccare l'area di
reazione (area dei risultati).

Evitare la contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando una nuova provetta di estrazione per ogni
campione ottenuto.

Non sostituire o mescolare i componenti di diversi kit di
analisi.

Non wusare il tampone se & scolorito o torbido. La
decolorazione o la torbidita possono essere un segno di
contaminazione microbica.

Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono
maneggiati i campioni e i kit di analisi

Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio,
guanti monouso e protezione per gli occhi quando i
campioni vengono analizzati.

Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti
infettivi. Osservare le precauzioni stabilite per i rischi micro-
biologici durante tutte le procedure e le linee guida
standard per lo smaltimento appropriato dei campioni.

Il kit del test contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata dell'origine e/o dello stato sanitario
degli animali non garantisce completamente l'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda pertanto di
trattare questi prodotti come potenzialmente infettivi e di
maneggiarli secondo le consuete precauzioni di sicurezza
(ad esempio, non ingerire o inalare).

La temperatura puo influenzare negativamente sui risultati
dei test.
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e | materiali di prova usati devono essere smaltiti secondo le
normative locali.

8. Raccolta e preparazione dei campioni

Tampone nasofaringeo

e Piegare Il'asta di un tampone sterile per seguire la curva del

rinofaringe.

Inserire il tampone nella narice, spingendolo delicatamente

nella parte posteriore del rinofaringe.

Ruotare il tampone pil volte per ottenere cellule infette.

e Per un campione ottimale, ripetere la procedura nell'altra
narice

Metodo di aspirazione nasofaringea (apparecchio di aspira-

zione, catetere di aspirazione sterile):

Aggiungere alcune gocce di soluzione salina in ogni narice.
Inserire un catetere attraverso una narice nel rinofaringe
posteriore.

Applicare un'aspirazione delicata. Usando un movimento
rotatorio, ritirare lentamente il catetere.

Per un campione ottimale, ripetere la procedura nell'altra
narice.

Nota: | campioni dovrebbero essere analizzati il prima
possibile dopo la raccolta.

9. Procedura del test

Portare i test, i campioni, il tampone e/o i controlli a
temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

1la. Lavaggio nasofaringeo/aspirato

. Tenendo una pipetta in verticale,

dispensare 6 gocce del campione di

lavaggio/aspirato nella provetta di

estrazione. : 1m
. Tenendo il flacone del tampone in | g, (g, -
verticale, aggiungere 9 gocce di
tampone nella provetta di
estrazione

Mescolare la soluzione con un
agitatore, o vigorosamente a mano,
per 1 minuto.

1b Tampone nasofaringeo

. Tenendo il flacone del tampone in

verticale, dispensare 15 gocce di

tampone nella provetta di 72

estrazione T <
. Inserire il tampone con il campione 15x [

nasofaringeo raccolto nella

provetta. Ruotare il tampone per

mescolare ed estrarre quanto piu

liquido possibile da esso. Rimuovere

il tampone dalla provetta.

2. Rimuovere la cassetta del test dalla
busta di alluminio e usarla il prima
possibile. | migliori risultati si
ottengono se il test viene eseguito
immediatamente dopo l'apertura
della busta di alluminio. Etichettare
la cassetta del test con l'identifica-
zione del paziente o del controllo

(€3
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3. Posizionare la cassetta di prova su una
superficie pulita e piana.

4. Tenendo una pipetta in verticale,
trasferire esattamente 4 gocce di
campione estratto nel pozzetto del
campione (S) della cassetta del test

Nota: Se il test non funziona a causa del
tipo di campione, mescolare il campione
aggiunto nel pozzetto del campione (S)
con la pipetta. Se questo non funziona,
aggiungere 1 o massimo 2 gocce di
tampone nel pozzetto del campione (S)
fino a quando si osserva un liquido
colorato che migra lungo la membrana.

5. Awviare il timer.

6. Attendere che la linea o le linee colorate
appaiano. Leggere il risultato dopo
esattamente 10 minuti. Non interpretare
il risultato dopo piu di 10 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Una linea verde si sviluppa nella ' 1 |
regione della linea di controllo (C) e
un'altra linea rossa si sviluppa nella

regione della linea del test (T). \ J \

Nota: L'intensita del colore nella regione della linea del test (T)
puo variare a seconda della concentrazione di analita presente
nel campione. Qualsiasi tonalita di colore nella regione della
linea del test (T) dovrebbe essere considerata positiva. Si noti
che questo € un test solo qualitativo e non puo determinare la
concentrazione dell'analita nel campione.

Negativo:
Si sviluppa una linea verde nella -
sviuppa una fine C
regione della linea di controllo (C).
Nessuna linea rossa si sviluppa nella T
regione della linea di test (T). {
Non valido:
La linea di controllo verde (C) non si
sviluppa. | risultati di qualsiasi test che
non hanno prodotto una linea di
P —

controllo al tempo di lettura specificato
devono essere scartati.

Rivedere la procedura e ripetere il test con una nuova
cassetta. Se il problema persiste, interrompere immediata-
mente |'uso del kit e contattare il proprio distributore.

Volume di campione insufficiente, procedura operativa errata
o test scaduti sono le ragioni piu probabili per il fallimento
della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Il controllo procedurale interno & incluso nella cassetta del
test:

Una linea verde che appare nella regione della linea di

controllo (C) & considerata un controllo procedurale interno
positivo. Conferma il volume sufficiente del campione, la
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corretta tecnica procedurale e |'adeguata migrazione sulla
membrana.

Le buone norme di laboratorio (GLP) raccomandano I'uso di
materiali di controllo per garantire le corrette prestazioni del
kit di analisi.

Un tampone di controllo positivo RSV viene fornito con ogni
kit per monitorare le prestazioni del test nella rilevazione degli
antigeni RSV. Per eseguire il test di controllo, seguire la stessa
procedura di un campione con tampone nasofaringeo.

12. Limiti del test

Il test NADAL® RSV & solo per uso diagnostico professionale
in-vitro.

Il test NADAL® RSV indica solo la presenza di antigeni RSV
nel campione e deve essere utilizzato solo per la rilevazione
qualitativa di antigeni RSV in tamponi nasofaringei, lavaggi e
aspirati. Con questo test non & possibile determinare né il
valore quantitativo né il tasso di aumento della concen-
trazione di antigeni RSV.

Se il risultato del test € negativo ma i sintomi clinici
persistono, si raccomandano ulteriori test utilizzando altri
metodi clinici. Un risultato negativo non esclude in nessun
momento la possibilita di un'infezione da RSV.

Il test fornisce una diagnosi presunta di infezione da RSV.
Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono
essere interpretati insieme ad altre informazioni cliniche e
ai risultati di laboratorio a disposizione del medico.

13. Valori attesi

Il RSV e generalmente considerato la causa piu frequente di
polmonite, bronchiolite e tracheobronchite nei neonati e nei
bambini piccoli. E noto per essere la causa eziologica nel 14-
27% dei casi di polmonite negli anziani durante la stagione
invernale.

14. Caratteristiche delle prestazioni

Sensibilita e specifiita

Diverse diluizioni dell'estratto del virus sono state testate
direttamente nel tampone o aggiunte a campioni nasofaringei
negativi.

| risultati danno una sensibilita del 95% e una specificita di
>99% rispetto a un altro test rapido disponibile in commercio
Alere BinaxNOW® RSV

Reazione-crociata

E stata eseguita una valutazione per determinare la reazione-
crociata del test NADAL® RSV. Non & stata riscontrata alcuna
reazine-crociata con patogeni respiratori comuni, altri orga-
nismi o0 sostanze occasionalmente presenti nei campioni
nasofaringei:

Virus dell'influenza di tipo A

Virus dell'influenza di tipo B

Adenovirus
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1. Zastosowanie

Test NADAL®RSV to chromatograficzny test immunologiczny
w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego wykrywania
antygenéw RSV w probkach wymazu z nosogardzieli,
poptuczyn lub aspiratu. Test ma stuzy¢ jako srodek pomocniczy
w diagnostyce zakazenia RSV u pacjentow z typowymi
objawami infekcji drég oddechowych. Przeprowadzenie
testow nie jest zautomatyzowane i nie wymaga specjalnego
przeszkolenia ani kwalifikacji. Test NADAL®RSV przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Z wielu patogenéw wirusowych, ktére moga wywotywaé
infekcje dolnych drég oddechowych u dzieci i dorostych,
najbardziej rozpowszechnione s3: syncytialny  wirus
oddechowy (RSV), wirusy grypy A i B, wirusy paragrypy 1,2 i3
oraz adenowirus. Spos$rdd nich wirusy RSV i grypy A i B s3
gtéwnymi przyczynami leczonych medycznie ostrych choréb
uktadu oddechowego.

Oprécz tego, ze wystepuja one z podobng czestotliwoscia
sezonowg, to w przypadku grup pacjentéw wysokiego ryzyka
(np. w podesztym lub mtodym wieku, z choroba krazeniowo-
oddechowg lub immunosupresjg) kliniczna charakterystyka
i potencjat zakazny RSV i grypy A i B sg bardzo do siebie
podobne.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL®RSV umozliwia oznaczanie specyficznych
antygenow RSV, przez wizualng interpretacje rozwoju koloréw
na  wewnetrznym  pasku  testowym.  Monoklonalne
przeciwciata anty RSV unieruchomione sg w obszarze linii
testowej (T) na membranie. Podczas badania prébka reaguje
z kolejnymi przeciwciatami anty RSV, ktére sprzezajg sie
z kolorowymi czgsteczkami i powleczone sa na ptytce testu
kasetowego. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujgcymi sie na membranie. Jesli w prébce obecna jest
wystarczajaca ilos¢ antygendéw RSV, w obszarze linii testowej
(T) na membranie pojawi si¢ czerwona linia. Pojawienie sie tej
kolorowej linii wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy
brak linii oznacza wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilo$¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

20 testow kasetowych NADAL®RSV wraz z jednorazowymi

pipetami

20 prébdwek ekstrakcyjnych

Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa

93/42/EWG:

20 sterylnych wymazéwek, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd

u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,

Jiangsu 225109 Chiny (autoryzowany
przedstawiciel w UE Llins Service & Consulting
GmbH, Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Niemcy)

e 1 bufor ,Buffer” (12 mL)

C€ o]
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e 1 wymazdwka z kontrolg pozytywng RSV
e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemnik do pobierania prébek (odpowiedni do badanego
materiatu probki)

e Urzadzenie do odsysania i zbiornikiem na $luz (dla
aspiratow)

e Stoper

Wstrzasarka laboratoryjna lub wiréwka wibracyjna (jezeli

dostepna)

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempe-
raturze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy
kasetowe sg stabilne do daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu foliowym. Kaseta testowa musi zostac
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 uzywaé przy oznakach
mikrobiologicznej kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzgdzen dozujacych, zbiornikow lub
probéwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

7. Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e 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 do jednorazowego uzytku.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

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

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

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

Nie uzywaé 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 odczynniki
zakazne. Nalezy zwréci¢ uwage na zaistniate S$rodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sig, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
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nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unika¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatura moze wptywac na wyniki testu.

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

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Wymazy z nosogardzieli

Wygia¢ trzonek sterylnego wacika, aby dopasowaé go do
krzywizny nosogardzieli.

Wprowadzi¢ wymazdwke do nozdrza i delikatnie wsuna¢ jg
do tylnej czesci nosogardzieli.

Obréci¢ wymazdwke kilka razy, aby zebra¢ zainfekowane
komorki.

W celu optymalnego pobrania prébki nalezy powtdrzy¢ ta
czynnos¢ w drugim otworze nosowym.

Metoda odsysania z nosogardzieli (urzadzenie do odsysania,
sterylny cewnik ssacy)

Nanie$¢ kilka kropli roztworu soli do kazdego otworu
nosowego.

WH1dzy¢ cewnik przez nozdrze do tylnej czesci nosogardzieli.
Odsysac ostroznie. Ruchem obrotowym powoli wyciagnaé
cewnik.

W celu optymalnego pobrania prébki nalezy powtdrzy¢ ta
czynnos¢ w drugim otworze nosowym.

Uwaga: Probki nalezy zbadac jak najszybciej po pobraniu.

9. Przeprowadzanie testu

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

1la. Poptuczyny z nosogardzieli/aspiraty

I. Trzymac pipete pionowo
i doda¢ 6 kropli probki
irygacyjnej/aspirowanej do

probdwki ekstrakcyjnej.

. Trzymaé  butelke z  buforem
pionowo i doda¢ 9 kropli
buforu "Buffer".

Wymieszac roztwor
wstrzgsarkg  lub  doktadnie
recznie przez 1 minute.

1b. Wymazy z nosogardzieli

. Trzymaé  butelke z  buforem
pionowo i doda¢ 15 kropli
buforu ,Buffer” do probowki
ekstrakcyjnej.

. Wprowadzi¢ wymazdwke
z pobrang probka wymazu
z nosogardzieli do probdéwki.
Obraca¢  wymazdéwka, aby
wydoby¢ jak najwiecej ptynu i
wszystko dobrze wymieszac.
Wyciagna¢ wymazdéwke
z probdwki.
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2. Wyciaggnac kasete testowa z opakowania
foliowego i uzy¢ jg tak szybko, jak to
mozliwe. Najlepsze  wyniki  zostaja
osiggniete, gdy test przeprowadzony
zostaje bezposrednio po jego otwarciu.
Oznaczy¢ kasete testowa  danymi
pacjenta oraz identyfikacjg kontrolna.

3. Kasete testowg potozy¢é na czysta
i rowng powierzchnie.

4. Trzymac pipete pionowo i dodac¢ 4 krople

wyekstrahowanej prébki bezposrednio
do zagtebienia na prébke (S) na tescie
kasetowym.
Uwaga: Jesli testu nie  mozna
przeprowadzi¢ ze wzgledu na rodzaj
prébki, wymiesza¢ probke dodang do
zagtebienia na prdébke (S) za pomoca
pipety. Jedli to nie zadziata, doda¢ 1 lub
maksymalnie 2 krople buforu do
zagtebienia na probke (S), az bedzie
widoczne, ze zabarwiona ciecz migruje
wzdtuz membrany.

5. Wiaczy¢ stoper.

6. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowej/

owych linii.  Wynik interpretowaé
doktadnie po 10 minutach. Nie
interpretowa¢  wynikdéw po uptywie

wiecej jak 10 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Zielona linia pojawi sie w obszarze linii
kontrolnej (C) i inna czerwona linia pojawi
sie w obszarze linii testowej (T).

Uwaga: i
Intensywno$¢ koloréow w obszarze linii testowej (T) moze
réznic sie, w zaleznosci od stezenia analitow, ktdre 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 ze nie mozna okresla¢ nim stezenia analitow
w prébce.

Negatywny i |
Pojawia sie zielona linia w obszarze linii -
kontrolnej (C). W obszarze linii testowej ,.

(T) nie pojawia sie czerwona linia.

Niewazny

Zielona linia kontrolna (C) nie pojawia sie.

Wyniki testow, ktére po ustalonym czasie

odczytu nie wytworzyty linii kontrolnej,

muszg zostac odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzyé

badanie przy pomocy nowej kasety

testowej. Jezeli problem bedzie

wystepowat nadal, nie uzywac¢ juz tego
zestawu testowego i skontaktowaé sie
z dystrybutorem.
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Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposob uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa.
Zielona linia pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola wewnetrzna. Potwierdza ona dodanie
wystarczajacej iloSci probki, prawidtowe przeprowadzenie
testu oraz wystarczajace nasaczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

Do zestawu testowego dotfgczona jest wymazéwka z kontrolg
pozytywng RSV w celu weryfikacji wynikow testu podczas
wykrywania antygenéw RSV. Aby wykonaé test kontrolny,
postepowac jak w przypadku wymazu z nosogardzieli.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL®RSV przeznaczony jest wytacznie do
profesjonalnej diagnostyk in-vitro.

Test NADAL®RSV wskazuje jedynie na obecnos¢ antygendw
RSV w prdbce i powinien by¢ stosowany wyigcznie do
jakosciowego wykrywania antygenéw RSV w wymazach
z nosogardzieli, poptuczynach i aspiratach. Przy pomocy
tego testu nie mozna oznacza¢ ani ilosciowej wartosci, ani
stopnia wzrostu stezenia antygenu RSV.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
bedg sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik negatywny w zadnym wypadku nie
wyklucza infekcji RSV.

Test dostarcza podejrzenie diagnozy infekcji RSV.
W  przypadku  wszystkich testdow diagnostycznych,
otrzymane wyniki muszg by¢ interpretowane, w potaczeniu
w kolejnymi klinicznymi informacjami, ktére udostepnione
s lekarzowi.

13. Oczekiwane wartosci

RSV jest ogdlnie uznawany za najczestszg przyczyne zapalenia
ptuc, zapalenia oskrzelikéw i zapalenia tchawicy i oskrzeli
u niemowlgt i matych dzieci. Wiadomo, ze jest to przyczyna
etiologiczna w 14-27% przypadkéw zapalenia ptuc u oséb
starszych w okresie zimowym.

14. Charakterystyka testu

Czutos¢ i swoistos¢

Rézne  rozciericzenia  ekstraktdow  wirusa  testowano
bezposrednio w buforze lub dodawano negatywne probki
z nosogardzieli.

Stwierdzono czutos¢ 95% i swoistos¢ >99% w poréwnaniu
z innym dostepnym na rynku szybkim testem Alere
BinaxNOW® RSV.

Reakcje krzyzowe

W celu okreslenia reakcji krzyzowej, przeprowadzona zostata
ewaluacja testu NADAL®RSV. Nie stwierdzono reaktywnosci
krzyzowej z powszechnymi patogenami uktadu oddechowego,
innymi  organizmami lub substancjami znajdowanymi
w prébkach z nosogardzieli:

Wirus grypy typu A
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PORTUGUES

1. Utilizagao Pretendida

O Teste NADAL® RSV é um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detegdo qualitativa de antigénios RSV em
amostras humanas de esfregaco nasofaringeo, aspiragdo ou
lavagem nasofaringea. O teste destina-se a ser utilizado como
um auxilio no diagndstico de infegdes por RSV em pacientes
que apresentem sintomas tipicos de uma infegdo do trato
respiratério. O procedimento de teste ndo é automatizado e
ndo requer qualquer formagdo ou qualificagdo especial. O
teste NADAL® RSV é concebido apenas para uso profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

Embora uma grande variedade de agentes virais possa causar
infegbes do trato respiratério inferior em criangas e adultos, o
virus sincicial respiratério (RSV), virus influenza A e B, virus
parainfluenza 1, 2 e 3, bem como adenovirus, sdo os mais
comuns. Destes, os virus RSV e influenza A e B sdo as
principais causas de doengas respiratérias agudas com
atendimento médico. Para além de terem uma prevaléncia
sazonal semelhante, é importante estar ciente de que o RSV,
bem como o influenza A e B, partilham caracteristicas clinicas
comuns e um potencial de infecdo para certos grupos de
pacientes de alto risco (por exemplo, extremos de idade,
doenga cardiopulmonar subjacente ou imunossupressao).

O Teste NADAL® RSV permite a deteg¢do de antigénios RSV
através da interpretagdo visual do surgimento de cor na tira
de teste interna. Os anticorpos monoclonais anti-RSV sdo
imobilizados na regido da linha de teste (T) da membrana.
Durante o teste, a amostra reage com outros anticorpos anti-
RSV que sdo conjugados com particulas coloridas e pré-
revestidos na almofada da amostra da cassete 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 antigénios RSV na amostra, surgira uma
linha vermelha na regido da linha de teste (T) da membrana. A
presenca desta linha indica um resultado positivo, enquanto a
sua auséncia indica um resultado negativo. A formagdo de
uma linha verde na regido da linha de controlo (C) serve para
controlo do procedimento, indicando que um volume
adequado de amostra foi adicionado e que ocorreu a absorgdo
pela membrana.

20 cassetes de teste NADAL® RSV, incluindo pipetas

descartaveis

20 tubos de extragdo

Material adicional fornecido de acordo com 93/42/EEC:

20 zaragatoas estéreis, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (representante autorizado
da UE Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

1 solugdo tampao (12 mL)
1 zaragatoa de controlo positivo RSV
1 folheto informativo
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5. Materiais Adicionais Necessarios

e Recipientes de recolha de amostra (adequados para o
material da amostra a ser testado)

Dispositivo de aspiragdo com cateter e coletor de muco
(para aspirados)

Cronémetro

Agitador ou vortex (se disponivel)

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados entre 2-30°C até a
data de validade indicada. As cassetes de teste sdo estaveis
até a data de validade impressa nas embalagens de aluminio.
As cassetes de teste devem permanecer nas embalagens de
aluminio seladas até a sua utilizagdo. Ndo congelar os kits de
teste. Ndo utilizar os kits de teste para além da data de
validade indicada na embalagem. Deve-se ter o cuidado de
proteger os componentes dos kits de teste da contaminagdo.
Ndo utilizar os componentes dos kits de teste se houver
indicios de contaminagdo microbiana ou precipitagdo. A
contaminagdo bioldgica do material de dispensa, dos
recipientes ou reagentes poderad levar a resultados imprecisos.

7. Avisos e Precaugdes

e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

e ler atentamente o procedimento de teste antes da
testagem.

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.

Os testes sdo de utilizagdo unica.

N3o adicionar amostras a area de reagdo (4rea de

resultado).

e A fim de evitar a contaminagdo, ndo tocar na area de reagdo
(4rea de resultado).

e Evitar a contaminagdo cruzada de amostras, utilizando um
tubo de extragdo novo para cada amostra obtida.

e N&o substituir ou misturar componentes de diferentes kits

de teste.

Nao utilizar a solugdo tampdo se esta estiver descolorida ou

turva. A descoloragdo ou turvagdo pode ser um sinal de

contaminagdo microbiana.

e N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento das

amostras e dos kits de teste.

Utilizar vestudrio de protegdo, como bata de laboratério,

luvas descartaveis e protegdo ocular durante o manusea-

mento das amostras.

e Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infeciosos. Observar as regulamentagcdes estabelecidas
respeitantes a riscos microbiolégicos durante todos os
procedimentos e respeitar as diretrizes padrdo para a
eliminagdo apropriada das amostras.

e 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. Portanto, é reco-
mendado que todos estes produtos sejam tratados como
potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as
precaugdes de seguranga habituais (p.e., ndo ingerir ou
inalar).
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e A temperatura pode afetar adversamente os resultados do
teste.

e Os materiais de teste utilizados devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais.

8. Recolha e Prepara¢do de Amostras

Esfregago nasofaringeo

Dobrar a haste da zaragatoa estéril para seguir a curva da
nasofaringe.

Inserir a zaragatoa na narina, empurrando-a suavemente
para a nasofaringe posterior.

Rodar a zaragatoa varias vezes a fim de obter células
infetadas.

Para obter uma amostra ideal, repetir o procedimento na
outra narina.

Método de aspiragdo nasofaringea (aparelho de sucgdo,
cateter de sucgdo estéril):

e Adicionar varias gotas de solugdo salina em cada narina.

e Inserir um cateter através de uma narina na nasofaringe
posterior.

Aplicar uma sucgdo suave. Utilizando um movimento de
rotagdo, retirar lentamente o cateter.

Para obter uma amostra ideal, repetir o procedimento na
outra narina.

Nota: as amostras deverdo ser testadas o mais cedo possivel
apos a colheita.

9. Procedimento de Teste

Colocar os testes, amostras, solugdo tamp&o e/ou controlos
a temperatura ambiente (15-30°C) antes da testagem.
1la. Lavagem/aspira¢do nasofaringea
. Segurando uma pipeta na vertical,
dispensar 6 gotas da amostra de
lavagem/aspirado no tubo de
extragdo.
. Segurando o frasco da solugdo
tampdo na vertical, adicionar 9
gotas de solugdo tampdo ao tubo de
extragdo.
Misturar a solugdo com um agitador,
ou vigorosamente com a mao,
durante 1 minuto.

1b Esfregago nasofaringeo

. Segurando o frasco da solugdo
tampdo na vertical, dispensar 15
gotas de solugdo tampédo no tubo de
extragdo.

. Inserir a zaragatoa com a amostra
recolhida da nasofaringe no tubo.
Rodar a zaragatoa para misturar e
extrair o maximo de liquido possivel.
Retirar a zaragatoa do tubo.

2. Retirar a cassete de teste da
embalagem de aluminio e utilizé-la o
mais cedo possivel. Melhores resul-
tados serdo obtidos se o teste for
realizado imediatamente apds a
abertura da embalagem. Etiquetar a
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cassete de teste com a identificagdo
do paciente ou do controlo.

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

4. Segurando uma pipeta na vertical,
transferir exatamente 4 gotas da
amostra extraida para o pogo da
amostra (S) da cassete de teste.
Nota: Se o teste ndo for executado
devido ao tipo de amostra, agitar a
amostra adicionada no pogo da
amostra (S) com a pipeta. Se isto
ndo funcionar, adicionar 1 ou 2
gotas no maximo de solugdo tampdo
ao pogo da amostra (S) até observar
um liquido colorido a migrar ao
longo da membrana.

5. Iniciar o cronémetro.

6. Aguardar até que a(s) linha(s)
colorida(s) aparega(m). Ler o resul-
tado apds exatamente 10 minutos.
Ndo interpretar o resultado apds
mais de 10 minutos.

10. Interpretagdo de Resultados

Positivo:
Uma linha verde surge na regido da
linha de controlo (C) e uma linha
vermelha surge na regido da linha de
teste (T).

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar em fungdo da concentragdo do analito presente na
amostra. Qualquer intensidade de cor na regido da linha de
teste (T) deve ser considerado positivo. Note-se que, este é
apenas um teste qualitativo e ndo permite a determinagdo da
concentragdo do analito na amostra.

Negativo:

Uma linha verde surge na regido da
linha de controlo (C). Nenhuma linha
vermelha surge na regido da linha de T
teste (T).

Invalido:

A linha de controlo (C) verde ndo
aparece. Os resultados de qualquer

teste no qual ndo tenha surgido uma

linha de controlo no tempo de leitura
especificado deverdo ser descartados.

Por favor, rever o procedimento e

repetir o teste com uma nova cassete

de teste. Se o problema persistir,
interromper de imediato a utilizagdo do

kit de teste e contactar o distribuidor.

As razGes mais provaveis para a falha da linha de controlo sdo
um volume insuficiente de amostra, erros de procedimento ou
testes expirados.
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11. Controlo de Qualidade

O controlo do procedimento interno é incluido na cassete de
teste:

A linha verde que surge na regido da linha de controlo (C) é
considerada um controlo positivo do procedimento interno.
Esta confirma um volume de amostra suficiente, um
procedimento técnico correto e a absor¢do adequada pela
membrana.

As Boas Prdticas de Laboratério (BPL) recomendam a utili-
zagdo de materiais de controlo para garantir um desempenho
apropriado do kit de teste.

Uma zaragatoa de controlo positivo de RSV é fornecida com
cada kit de teste para verificar o desempenho do teste na
detecdo de antigenos RSV. Para realizar o teste de controlo,
seguir o mesmo procedimento que o usado com uma
zaragatoa contendo a amostra nasofaringea.

12. acoes

e O teste NADAL® RSV é apenas para utilizagdo profissional de
diagnostico in-vitro.

O teste NADAL® RSV indica apenas a presenga de antigenos
RSV na amostra e deve ser utilizado para a detegdo
qualitativa de antigenos RSV apenas em zaragatoas,
lavagens e aspirados nasofaringeos. O valor quantitativo e a
taxa de aumento da concentragdo do antigeno RSV ndo
podem ser determinados com este teste.

Se o resultado do teste for negativo, mas os sintomas
clinicos persistirem, é recomendada a realizagdo de testes
adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um resultado
negativo ndo exclui, em momento algum, a possibilidade de
infegdo por RSV.

O teste fornece um diagndstico presuntivo de infegdo por
RSV. Como em todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados em conjunto com
outras informagdes clinicas e resultados laboratoriais
disponiveis ao médico.

13. Valores rados

O RSV é geralmente considerado a causa mais frequente de
pneumonia, bronquiolite e traqueobronquite em bebés e
criangas pequenas. E conhecido por ser a causa etiolégica em
14-27% dos casos de pneumonia em idosos durante a estagdo
do Inverno.

14. Caracteristicas de Desempenho

Sensibilidade e especificidade

Diferentes diluigdes do extrato de virus foram testadas
diretamente numa solugdo tampdo ou adicionadas a amostras
nasofaringeas negativas.

Os resultados revelaram uma sensibilidade de 95% e especifi-
cidade de >99% em comparagdo com outro teste rapido
disponivel comercialmente, o Alere BinaxNOW® RSV.
Reatividade cruzada

Foi realizada uma avaliagdo para determinar a reatividade
cruzada do Teste NADAL® RSV. Ndo foi encontrada reatividade
cruzada com patdgenos respiratérios comuns, outros
organismos ou substdncias ocasionalmente presentes em
amostras nasofaringeas:

Virus da gripe do tipo A

Virus da gripe do tipo B
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Adenovirus
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Test NADAL® RSV je imunochromatograficky test s laterdlnim
tokem pro kvalitativni detekci antigent RSV v lidskych vzorcich
nazofaryngealnich vytér(, vyplachd nebo aspiratd. Test slouzi
jako pomicka ke stanoveni diagndzy infekce RSV u pacientl
vykazujicich typické pfiznaky infekce dychacich cest. Provedeni
testu neni automatizované a pro jeho provedeni neni nutné
7adné specidlni skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® RSV je
uréen pouze pro profesionalni pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Ackoliv mnoho vird mize u déti a dospélych zpUsobit infekce
dolnich cest dychacich, respiraéni syncytidlni virus (RSV), viry
influenzy A a B, viry parainfluenzy 1, 2 a 3 a také adenoviry
a B jsou z vySe jmenovanych nejCastéjSimi pfiCinami lékafsky
oSetfovanych akutnich respira¢nich onemocnéni. Kromé
podobné sezdnni prevalence je dllezité si uvédomit, ze RSV,
stejné jako influenza A a B, maji podobné klinické projevy
a infekéni potencidl pro urdité kritické skupiny pacientd (napf.
krajni vékové skupiny, kardiopulmonalni onemocnéni nebo
snizend imunita).

Test NADAL® RSV umoznuje detekci antigend RSV
prostfednictvim vizudlni interpretace barevnych zmén na
vnitfnim testovacim prouzku. Monoklondlni protilatky proti
RSV jsou imobilizovdny v oblasti testovaci linie (T) na
membrané. Béhem testu reaguje vzorek s jinymi protilatkami
proti RSV, které jsou konjugovany s barevnymi césticemi
a predem naneseny na podlozku testovaci kazety. Smés poté
dale putuje membrénou plsobenim kapilarnich sil a reaguje s
¢inidly na membrané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi
antigenU RSV ,zobrazi se ¢ervena linie v oblasti testovaci linie
(T) na membrané. Zobrazeni této linie poukazuje na pozitivni
vysledek, zatimco jeji nezobrazeni svéd¢i o vysledku
negativnim. Zobrazeni zelené linie v oblasti kontrolni linie (C)
slouZi jako proceduralni kontrola a znameng, Ze bylo pfidano
dostatecné mnozstvi vzorku a Ze dosSlo k promoceni
membrény.

4. Cinidla a doddvané materialy

20 NADAL® RSV testovacich kazet, v¢. jednorazovych pipet

20 extrakénich zkumavek

Dalsi doddvany material v souladu s 93/42/EEC:

20 sterilnich tampdnd, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zdastupce
pro EU Llins Servis & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

1 pufr (12 mL)
1 RSV tampdn s pozitivni kontrolou
1 ndvod k pouziti

o Nadoby pro odbér vzorku (vhodné pro testovany vzorek)

e Odsavaci zafizeni s katetrem a lapaem hlenu (pro aspiraty)
e Stopky

o Trepacka nebo vifi¢ (pokud jsou k dispozici)
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6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytisténého na ochranné félii. Testovaci kazety by do doby
pouziti mély zUstat v zapeceténé ochranné félii. Testovaci sady
nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponent 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 opatfeni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

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

Testy jsou uréeny pouze k jednordazovému pouziti.
Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy
vzorek pouZijete novou extrakéni zkumavku.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

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

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

e Béhem testovani 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
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty ZivociSného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogen(.
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 priprava vzorku

Nazofaryngealni stér

rtznych

e Ohnéte tycku sterilniho tampdnu tak, aby kopirovala

zakfiveni nosohltanu.

Zavedte tampdn do nosni dirky a opatrné ho zatlacte do

zadni ¢asti nosohltanu.

Tamponem nékolikrat otocte, abyste ziskali infikované

buriky.

e Pro ziskdni optimalniho vzorku opakujte proceduru v druhé
nosni dirce.
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Aspirat z nosohltanu (odsavaci zafizeni, sterilni odsavaci
katetr):

e Do obou nosnich direk naneste nékolik kapek solného
roztoku.

Zavedte katetr aZ do zadni ¢4sti nosohltanu.
Opatrné odsajte. Otacivym pohybem katetr
vyjméte.

Pro ziskani optimalniho vzorku opakujte proceduru v druhé
nosni dirce.

pomalu

Poznamka: Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po
odbéru.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim
dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
1a. Nazofaryngedlni vyplach/aspirat
. Drite pipetu svisle a naneste
6 kapek vzorku vyplachu/aspirdtu do
extrakéni zkumavky.

Il. Drzte lahvicku s pufrem svisle
a pridejte 9 kapek do extrakéni
zkumavky. |
IIl. Promichejte roztok pomoci tfepacky Reld
nebo dikladné rukou po dobu 1
minuty.
1b Nazofaryngealni stér
I. Drzte lahvicku s pufrem svisle

a pridejte 15 kapek pufru do
extrakéni zkumavky.

. Vlozte tampdn s odebranym nazo-
faryngedlnim stérem do zkumavky.
Otacejte tamponem, aby z néj bylo
extrahovdno co nejvice tekutiny
a aby se vse dobfe promichalo.
Vyjméte tampdn ze zkumavky.

2. Testovaci kazetu vyjméte z ochranné
folie a pouzijte ji co nejdrive.
Nejlepsich  vysledkG  dosahnete,
pokud test provedete okamizité po
otevreni ochranné félie. Vyznacte na
testovaci kazetu identifikaci
pacienta nebo kontroly.

3. PoloZte testovaci kazetu na Cistou
a rovnou plochu.

4. Drite pipetu svisle, pfeneste pfesné

4 kapky extrahovaného vzorku do
otvoru pro vzorek (S) na testovaci
kazeté.
Poznamka: Pokud test spravné
nevzlind na zakladé typu vzorku,
zamichejte vzorek pfidany do otvoru
pro vzorek (S) pomoci pipety. Pokud
se to nepodafi, pridejte 1 nebo
maximalné 2 kapky pufru do otvoru
pro vzorek (S), dokud neuvidite
barevnou kapalinu vzlinat podél
membrany.

5. Spustte stopky.

(€3
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6. Vyckejte, dokud se nezobrazi
barevna/barevné linie. Pfesné po
10 minutdch odectéte vysledek.
Po vice nez 10 minutach jiz
vysledek testu neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni: \ )
Zelend linie se utvofi v oblasti -
kontrolni linie (C) a druhd cervena

linie se utvofi v oblasti testovaci linie N

(1. \__J

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:

Zelend linie se utvofi v oblasti
kontrolni linie (C). Neobjevi se Zzadna
cervend linie v oblasti testovaci linie
(7). L
Neplatny:

Neobjevi se zelend kontrolni linie (C).

Vysledky jakéhokoliv  testu, na

kterém se ve stanoveném case pro

odecitani  vysledkd nezobrazila

kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny.

Revidujte prosim postup a zopakujte

test s novou testovaci kazetou.

Pokud problém pretrvava, prestarte

ihned pouzivat testovaci sadu

a kontaktujte Vaseho distributora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prodly test jsou nejpravdépodobnéjsi diivody k nezo-
brazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Interni proceduralni kontrola je zahrnuta v testovaci kazeté:

Zelena linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povazovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZiti
dostate¢ného mnoZstvi vzorku, dodrZeni spravného postupu a
dostate¢né promoceni membrény.

Spravnd laboratorni praxe (SLP) doporuduje pouZivani
kontrolnich materialG k ovéfeni spravné funkce testu.

RSV tampdn s pozitivni kontrolou ke sledovani vykonu testu
pfi detekci antigent RSV je soudasti kazdé testovaci sady.
K provedeni kontrolniho testovani postupujte stejné jako
u vzorku nazofaryngedélniho stéru.

e Test NADAL® RSV je uréen pouze pro profesionalni in-vitro
diagnostiku.

e Test NADAL® RSV detekuje pouze pfitomnost antigentt RSV
ve vzorku a mél by byt pouzivan pouze ke kvalitativni
detekci antigen( RSV v nazofaryngedlnim stéru, vyplachu
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a aspiratu. Timto testem nemohou byt zjiStény ani
kvantitativni hodnota ani mira nardstu koncentrace
antigenu RSV.

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

Test poskytuje predbéinou diagndzu infekce RSV. Stejné
jako u vSech diagnostickych testd by mély byt veskeré
vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalsimi klinickymi
informacemi a laboratornimi nalezy, které ma lékar
k dispozici.

13. Ocekavané hodnoty

RSV je vSeobecné povaZzovan za nejéastéjsi pric¢inu zépalu plic,
bronchiolitidy a tracheobronchitidy u kojenci a malych déti. Je
taktéz zndmo, Ze je ve 14-27 % pficinou zapalu plic u starych
lidi v zimnim obdobi.

14. Vykonnostni charakteristiky

Citlivost a specificita
RUzna zfedéni virovych extraktd byla testovana pfimo v pufru
nebo byla pfidana do negativniho nazofaryngealniho vzorku.

Vysledky vykazuji citlivost 95 % a specificitu > 99 % v po-
rovnani s jinym komer¢né dostupnym rychlym testem Alere
BinaxNOW® RSV.

KFizova reaktivita

Pro stanoveni kfizové reaktivity byla provedena evaluace testu
NADAL® RSV. Nebyla zjisténa Zadna kfizova reaktivita s bézné
se vyskytujicimi respira¢nimi patogeny, jinymi organismy nebo
latkami ojedinéle pfitomnymi v nazofaryngedlnich vzorcich:
Virus influenzy typ A

Virus influenzy typ B

Adenovirus
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