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DEUTSCH

Der NADAL® RSV Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen,
Nachweis von Respiratorisches-Synzytial-Virus (RSV) in
nasopharyngealen Aspiraten und Abstrichen. Der Test ist als
Hilfsmittel bei der Diagnose einer durch RSV verursachten
Atemwegsinfektion bestimmt und nur fir den professionellen
Gebrauch ausgelegt.

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

Der NADAL® RSV Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen,
Nachweis von RSV (Respiratorisches-Synzytial-Virus) in
nasopharyngealen Aspiraten und Abstrichen.

Eine Kombination aus monoklonalen Antikorper-Farbstoff-
Konjugaten und polyklonalen Festphasenantikérpern wird im
NADAL® RSV Test verwendet, um RSV selektiv und mit einem
hohen Grad an Sensitivitat und Spezifitat nachzuweisen.

Nach der Entnahme und Aufbereitung einer Probe werden
einige Tropfen davon in die Probenvertiefung (=) der
Testkassette gegeben.

Wiéhrend die Probe die Membran entlang wandert, binden die
Antikorper-Farbstoff-Konjugate an RSV-Antigene (wenn sie in
der Probe vorhanden sind), dabei werden Antikérper-Antigen-
Komplexe gebildet. Im Falle eines positiven Ergebnisses,
binden diese Komplexe an polyklonale Antikoérper im
Testlinienbereich der Testkassette und rufen eine rosa Linie
hervor. In Abwesenheit von RSV, erscheint keine Linie im
Testlinienbereichen der Testkassette. Das Reaktionsgemisch
wandert nun weiter die Membran der Testkassette entlang.
Ungebundene Konjugate binden die Reagenzien im Kontroll-
linienbereich, dabei entsteht eine rosa Linie, die darauf
hinweist, dass genligend Probenvolumen hinzugegeben wurde
und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

e 20 NADAL® RSV Testkassetten

e 20 Einwegpipetten

e 20 Tupfer

e 2 Pufferflaschchen ,Buffer” (11 ml)
e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Timer
e Roéhrchen aus Kunststoff (fiir min. 1 ml Puffer)
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e 0,5 ml-Pipette

o ggf. 1 ml-Pipette

e Geeignetes Verdinnungsmedium (z. B. sterile Kochsalz-
16sung, fur Aspirate)

e Katheter oder Schleimfalle (fur Aspirate)

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

NADAL® RSV Test-Kits sollten bei 4-30°C gelagert und bis zum
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein. Verwenden Sie die
Tests nicht nach dem Verfallsdatum.

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

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

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

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Tests nicht wiederverwenden.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) und den Eintauchbereich
nicht berthren, um Kontaminierung zu vermeiden.

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

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

Reinigen Sie Verschittetes mit
Desinfektionsmittel.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits umgegangen 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
Sanitarzustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemaR den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperaturen konnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Hinweise:

e RSV-Proben sollten fast ausschlieRlich aus den Atemwegen
gewonnen werden.

e Verwenden Sie eine Schleimfalle oder einen Katheter, um
nasopharyngeale Aspirate zu entnehmen.

einem geeigneten
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Nasopharyngeale Abstriche konnen mit diesem Test
verwendet werden. Sie sind jedoch von etwas minderer
Qualitat als nasopharyngeale Aspirate.

Wenn ein Abstrichtupfer nicht unverziiglich getestet wird,
sollte er bei 2-8°C in einem sauberen und trockenen
Behalter (nicht im Lieferumfang enthalten) aufbewahrt
werden und in den nachsten 24 Stunden getestet werden.
Verwenden Sie kein Aufbewahrungs-Medium.

Nasopharyngeale Aspirate

1. Nach der Probenentnahme unter Verwendung eines
geeigneten Verfahrens, verdinnen Sie das nasopharyn-
geale Aspirat mit einem geeigneten Medium (z. B. steriler
Kochsalzlosung) bis zu einem maximalen Volumen von
3ml

2. Geben Sie 1 ml verdiinnter Probe (oder 2 x 0,5 ml) in ein
Rohrchen aus Kunststoff und zentrifugieren Sie 10 Minuten
lang bei 3.500 rpm.

3. Verwerfen Sie den Uberstand und resuspendieren Sie das
Pellet in 0,5ml Puffer ,Buffer”. Mit Hilfe der Pipette
mischen Sie die Suspension griindlich durch mehrmaliges
auf- und abpipettieren.

4. Lassen Sie die Extraktionslosung 15 Minuten lang vor der
Testdurchfihrung stehen.

Nasopharyngeale Abstriche

1. Entnehmen Sie einen nasopharyngealen Abstrich mit
einem mitgelieferten Tupfer oder sterilen Tupfer mit
Rayon- oder Dacronspitze. (Hinweis: Verwenden Sie keine
Tupfer mit Spitzen aus Baumwolle oder Calciumalginat,
Holzschaften oder die, die mit Aktivkohle oder agar- sowie
gelatinehaltigem Transportmedien imprégniert sind).

2. Unmittelbar nach der Entnahme fiihren Sie den Tupfer in
ein ROhrchen aus Kunststoff, dem 1 ml Puffer ,Buffer”
(oder 2 x 0,5ml) zugegeben wurde, und drehen Sie den
Tupfer kraftig 10 Sekunden lang, um eine angemessene
Extraktion zu gewahrleisten.

3. Lassen Sie die Extraktionslésung 15 Minuten lang stehen.

4. Am Ende der Extraktionszeit driicken Sie die Flissigkeit
grindlich aus dem Tupfer, indem Sie ihn gegen die Wand
des Rohrchens ausdriicken.

S. Entsorgen Sie den Tupfer in Ubereinstimmung mit
Standardrichtlinien flir angemessene Entsorgung infek-
tioser Materialien.

Bringen Sie alle Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen
vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).
1. Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlossenen
Folienbeutel und verwenden Sie sie baldmaglichst.
2. Halten Sie die Pipette senkrecht
und geben Sie 6 Tropfen (200 pL)
der Probe in die Probenvertiefung
(=).
3. Starten Sie den Timer.
4. Werten Sie das Testergebnis
genau 10 Minuten nach der
Zugabe der extrahierten Losung in
die Probenvertiefung aus.
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10. Testauswertung

Positiv

Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine
farbige Linie erscheint im Kontrolllinien-
bereich (C), die andere farbige Linie | il
erscheint im Testlinienbereich (T).

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.

Ergebnisse von den Tests, die nach der

festgelegten Auswertezeit keine Kon- 7T =
trolllinie gebildet haben, missen ver-

worfen werden.

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

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

11. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

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

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontroll-

materialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des
Testkits.

e Der NADAL® RSV Test ist speziell fur den qualitativen
Nachweis von RSV in nasopharyngealen Aspiraten und
Abstrichen ausgelegt.

Wie bei allen diagnostischen Verfahren sollte der Arzt die

mit dem NADAL® RSV Test erhaltenen Daten im
Zusammenhang mit anderen, klinischen Methoden
evaluieren.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Genauigkeit

Eine Studie wurde mit 49 positiven, nasopharyngealen
Aspiraten von Kindern mit RSV-Typ-Bronchiolitis (RSV A, RSV B
oder nicht-identifizierten RSV) und mit 47 anderen, virenfreien
nasopharyngealen Aspiraten durchgefiihrt.

Die mit dem NADAL® RSV Test erhaltenen Ergebnisse wurden
mit Immunfluoreszenzergebnissen des IMAGEN VRS-Kit
(DAKO) verglichen.

RSV-positive und RSV-negative klinische Proben wurden mit
dem NADAL® RSV Test getestet und mit Immunfluoreszenz
und Kulturmethoden bestatigt.

w
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| posiv [ Negatw | torar |
Positiv 42 3 45
Negativ 7 a4 51

49 47 96

Relative Sensitivitat: 86% (42/49)
Relative Spezifitdt: 94% (44/47)
Gesamtubereinstimmung: 90% (86/96)

Eine Probe, die in der obigen Tabelle nicht enthalten ist,
wurde mit der Immunofluoreszenzmethode untersucht und
fur negativ befunden und mit dem NADAL® RSV Test
untersucht und fir positiv befunden. Sie wurde als positive
Probe mit der PCR-Methode bestatigt.

Kreuzreaktivitat

Nasopharyngeale Aspirate, die auf Parainfluenzavirus (2
Proben), Rhinovirus (7 Proben) oder Adenovirus (2 Proben)
positiv waren, wurden mit dem NADAL® RSV Test getestet und
zeigten wiederholt negative Ergebnisse, wahrend die
Anwesenheit der oben genannten Viren in den Proben
entweder durch die Zellkultur oder die Immunofluoreszenz-
methode bestatigt wurde.
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The NADAL® RSV Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of respiratory
syncytial virus (RSV) in nasopharyngeal aspirates and swabs.
This test is intended for use as an aid in the diagnosis of
respiratory tract infections caused by RSV and is designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

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

The NADAL® RSV Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of RSV (respiratory
syncytial virus) in nasopharyngeal aspirates and swabs.

A combination of monoclonal antibody-dye conjugates and
polyclonal solid phase antibodies is used in the NADAL® RSV
Test to selectively detect RSV with a high degree of sensitivity
and specificity.

After collection and treatment of a sample, a few drops of it
are added to the sample well (=) of the test cassette.

As the sample migrates along the membrane, antibody-dye
conjugates bind to RSV antigens (if they are present in the
sample), forming antibody-antigen complexes. In the case of a
positive result, these complexes bind to polyclonal antibodies
in the test line region of the test cassette and produce a pink-
rose line. In the absence of RSV, no line appears in the test line
region of the test cassette. The reaction mixture continues
migrating along the membrane of the test cassette. Unbound
conjugates bind to the reagents in the control line region,
producing a pink-rose line, which demonstrates that the
proper volume of specimen has been added and membrane
wicking has occurred.

e 20 NADAL® RSV test cassettes
e 20 disposable pipettes

e 20 swabs

e 2 bottles of Buffer (11 ml)

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Timer

Plastic tube (for min. 1 ml buffer)

0,5 ml-pipettes

1 ml-pipettes (if necessary)

Appropriate dilution medium (e.g. sterile saline, for
aspirates)

Catheter or mucus trap (for aspirates)
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6. Storage & Stability

NADAL® RSV test kits should be stored at 4-30°C and used by
the expiry date indicated on the package. Do not freeze test
kits. Do not use tests beyond the expiry date.

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 package.

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

Do not reuse tests.

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

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

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

Do not substitute or mix components from different test
kits.

e Clean up spillage thoroughly,
disinfectant.

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).

Humidity and temperature can adversely affect test results.
Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Notes:

e RSV samples should be taken almost exclusively from the
respiratory tract.

e Use a mucus trap or a catheter to collect nasopharyngeal
aspirate sample.

e Nasopharyngeal swabs may also be used with this test.
However, they are somewhat inferior to nasopharyngeal
aspirate samples.

o If a swab is not tested immediately, it should be stored in a
clean and dry container (not supplied) at 2-8°C and tested
within the next 24 hours.

e Do not use any holding medium.

using an appropriate

Nasopharyngeal aspirate

1. After sample collection using a suitable procedure, dilute
the nasopharyngeal aspirate with appropriate medium (e.g.
sterile saline) up to a maximum volume of 3 ml.
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2. Add 1 ml of the diluted sample (or 2 x 0.5 ml) to a plastic
tube and centrifuge for 10 minutes at 3,500 rpm.

3. Discard the supernatant and resuspend the pellet in 0.5 ml
of buffer. Using the pipette, mix the suspension well by
repeated up and down pipetting.

4. Allow the extraction solution to stand for 15 minutes
before performing the test.

Nasopharyngeal swab

1. Collect a nasopharyngeal swab sample, using provided
swabs or sterile swabs with rayon or dacron tips. (Note: Do
not use swabs with cotton or calcium alginate tips, wooden
shafts or impregnated with charcoal or transport media
containing agar or gelatin).

2. Immediately after collection, immerse the swab into a
plastic tube with added 1 ml of Buffer (or 2 x 0.5 ml) and
swirl the swab vigorously for 10 seconds to ensure
adequate extraction.

. Allow the extraction solution to stand for 15 minutes.

4. At the end of the extraction time, squeeze the liquid from

the swab thoroughly by pressing it against the tube wall.

5. Discard the swab in accordance with standard guidelines

for the appropriate disposal of infectious materials.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens, buffer and/or controls to room

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

1. Remove the test cassette from the
sealed foil pouch and use it as
soon as possible.

2. Holding the pipette vertically,
dispense 6 drops (200 L) of the
extracted solution into the sample
well ().

3. Start the timer.

4. Read the test result exactly 10
minutes after adding the extracted
solution to the sample well.

10. Result Interpretation

Positive

Two coloured lines appear. One
coloured line appears in the control
line region (C) and the other coloured
line appears in the test line region (T).

w

Negative 3\
Only one coloured line appears in the C
control line region (C). No coloured
line appears in the test line region (T).

Invalid

The control line fails to appear.
Results from any test which has not
produced a control line at the
specified reading time must be
discarded.  Please  review the
procedure and repeat the test with a
new test cassette.
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If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

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

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test strip:

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

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

The NADAL® RSV Test is specifically designed for the
qualitative detection of RSV in nasopharyngeal aspirates
and swabs.

As with any diagnostic procedure, the physician should
evaluate data obtained with the NADAL® RSV Test in
conjunction with other clinical methods.

13. Performance Characteristics

Accuracy

A study was performed on 49 positive, nasopharyngeal
aspirate samples obtained from children suffering from RSV
type bronchiolitis (RSV A, RSV B or non-identified RSV) and on
other 47 nasopharyngeal aspirates free of virus.

The results obtained with the NADAL® RSV Test were
compared with immunofluorescence results obtained using
the IMAGEN RSV kit (DAKO).

RSV-positive and RSV-negative clinical samples were tested
using the NADAL® RSV Test and confirmed with
immunofluorescence and a culture method.

Immunofluorescence method
[ | Positive | Negative | Total |

Negative 7 44 51

NADAL® RSV

Test

Relative sensitivity: 86% (42/49)

Relative specificity: 94% (44/47)

Overall agreement: 90% (86/96)

One sample, not included in the table above, was found
negative by immunofluorescence method and found positive
using the NADAL® RSV Test. It was confirmed as a positive
sample by PCR method.

Cross-reactivity

Nasopharyngeal aspirates positive for parainfluenza virus (2
samples), rhinovirus (7 samples) or adenovirus (2 samples)
were tested, using the NADAL® RSV Test and repeatedly
showed negative results, while the presence of the
aforementioned viruses in the samples was confirmed either
by cell culture or immunofluorescence methods.

14. References
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1. Domaine d'application

Le test NADAL® RSV est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative du Virus
Respiratoire Syncytal (en anglais: Respiratory syncytial Virus -
RSV) dans les prélévements d’écouvillonnage et d’aspiration
rhino-pharyngé(e). Le test est une aide au diagnostic des
infections des voies respiratoires dues a RSV. Il est réservé a
un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

RSV est le virus responsable du plus grand nombre d’infections
chez les nourrissons et les jeunes enfants. Les jeunes enfants
agés de 0 a 2 ans sont fortement touchés par cette infection.
Les symptomes sont semblables a ceux d'un rhume. Chez les
nourrissons nés ou touchés avec/par une infection pulmonaire
chronique, RSV est une maladie grave voire mortelle. Avant
l'introduction du Synagis®, le RSV entrainait |'hospitalisation
de plus de 125 000 enfants par an, dont un risque de décées de
2% chez les nourrissons. Les symptomes du RSV sont dans un
premier temps semblables a ceux du rhume comme la fievre.
La toux, les difficultés respiratoires et I'asthme sont d'autres
symptomes fréquents.

Le test NADAL® RSV est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative du Virus
Respiratoire Syncytal (en anglais: Respiratory syncytial Virus -
RSV) dans les prélévements d’écouvillonnage et d’aspiration
rhino-pharyngé(e).

La méthode emploie la combinaison unique d'un conjugué
d'anticorps monoclonaux marqués a l'or colloidal et
d'anticorps polyclonaux en phase solide pour l'identification
sélective du RSV a un degré élevé de sensibilité et de
spécificité.

L'échantillon est recueilli, préparé puis déposé dans le puits
dépot de la cassette. (=)

Lors de la migration de I'échantillon le long de la membrane, le
conjugué anticorps-or colloidal se lie a I'antigéne RSV (si
présent dans I'échantillon) générant un complexe anticorps-
antigénes. Dans le cas d'un résultat positif, ce complexe se lie
a I'anticorps polyclonal au niveau de la zone de test produisant
ainsi |'apparition d'une ligne rose. En |'absence de RSV, aucune
ligne n'apparait au niveau de la zone de test de la cassette. Le
mélange réactif continue de migrer le long de la membrane de
la cassette. Le conjugué libre se lie au réactif dans la zone de
contréle. Une ligne de contrble rose apparait. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

e 20 cassettes NADAL® RSV

e 20 pipettes a usage unique

e 20 écouvillons

e 2 flacons de solution tampon "Buffer" (11 ml)
e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre
e Tubes en plastique (pour un min. de 1 ml de solution)
e Pipette de 0,5 ml
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e éventuellement pipette de 1 ml

e Solution de dilution appropriée (par ex. solution saline
stérile pour les aspirations)

e Cathéter ou aspirateur nasal (pour les aspirations)

6. Conservation et stabilité

Le kit NADAL® RSV doit étre conservé a une température
comprise entre 4 et 30°C jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'emballage. Ne pas congeler les kits. Ne pas
utiliser le test au-dela de la date de péremption.

7. Précautions et mesures de

Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Veiller a lire attentivement la notice d'utilisation avant de
réaliser le test.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Test a usage unique.

Ne pas déposer les préléevements sur la zone réactive
(fenétre de résultat).

Afin d'éviter toute contamination, ne pas toucher la zone
réactive (fenétre de résultats) et la zone d'insertion.

Pour chaque prélevement, utiliser un collecteur différent
afin d'éviter tout risque de contaminations croisées.

Ne pas interchanger ou mélanger le matériel de différents
kits.

Nettoyer toute matiére déversée avec un désinfectant
approprié.

e Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation du test.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs 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 l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifie pas l'absence totale d'agents
pathogénes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaires (ne pas
avaler ou inhaler).

L'humidité et les fortes températures peuvent altérer les
résultats du test.

Les composants du test doivent étre éliminés selon les
directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conserva

Remarque:

e Utiliser des échantillons provenant exclusivement d'un
lavage réalisé au niveau du naso-pharynx.

e Utiliser un aspirateur nasal ou un cathéter, afin de recueillir
les aspirations naso-pharyngées.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 8



FRANCAIS

Des prélevements d’écouvillonnage naso-pharyngé peuvent
également étre utilisés avec ce test. lls sont cependant de
moins bonnes qualités que les aspirations naso-pharyngées.
Si un écouvillon ne peut pas étre testé immédiatement,
conserver celui-ci dans un récipient propre et sec (matériel
non fourni dans le kit). Analyser I'écouvillon dans les 24
heures.

Ne pas utiliser de conservateur.

Aspirations naso-pharyngées

1. Apres avoir recueilli les échantillons selon la procédure,
diluer I'aspiration naso-pharyngée dans une solution
appropriée (solution saline stérile) jusqu'a un volume
maximum de 3 ml.

2. Déposer 1 ml de I'échantillon dilué (ou 2 x 0,5 ml) dans un
tube en plastique et centrifuger pendant 10 minutes a
3500 tr/mn.

3. Eliminer le surnageant et remettre le culot en suspension
dans 0,5 ml de la solution tampon "Buffer". A l'aide de la
pipette, bien mélanger en pipetant de temps a autre.

4. Laisser reposer la solution tampon pendant 15 minutes
avant I'exécution du test.

Ecouvillons naso-pharyngés

1. Recueillir un échantillon naso-pharyngé a l'aide d'un
écouvillon en rayon ou en dacron. Remarque: Ne pas
utiliser d'écouvillon avec embout en coton, en alginate de
calcium, avec tige en bois, imprégné de charbon ou de
milieu culturel a base d'agar ou de gélatine.

2. Immerger, immédiatement apres le recueil, I'écouvillon
dans un tube en plastique contenant 1 ml de solution
tampon "Buffer" (ou 2 x 0,5 ml)

3. Laisser reposer la solution tampon pendant 15 minutes.

4. Extraire complétement le liquide de I'écouvillon en le
pressant contre la paroi du tube.

S. Eliminer I'écouvillon selon les normes
concernant la manipulation d'agents infectieux.

9. Exécution du test

Amener les tests, les échantillons et/ou les contréles
externes a température ambiante (15-30°C) avant la
réalisation du test.
1. Retirer la cassette de l'emballage. Utiliser la cassette
immédiatement.
2. Tenir la pipette a la verticale et
déposer 6 gouttes (200 uL) de
I'échantillon dans le puits de dépét
de la cassette (=).
3. Démarrer le chronométre.
4. Interpréter les résultats 10
minutes apres le dépot de la
solution tampon dans le puits de
dépdt.

Positif
Deux lignes colorées apparaissent. Une
ligne colorée apparait a hauteur de la
zone de contrdle (C), une seconde ligne
colorée apparait a hauteur de la zone de
test (T).

en vigueur
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Négatif A
Une ligne colorée apparait a hauteur de - -
la zone de contrdle (C). Aucune ligne de |
couleur n'apparait a hauteur de la zone
de test (T).
Non-valide
Aucune ligne n'apparait a hauteur de la
zone de contrble (C). Les tests sur
lesquels aucune ligne de contréle n'est

q 8 =

apparue dans le temps d'évaluation fixé
doivent étre jetés.

Controler la procédure d'exécution du test et répéter le test
avec une nouvelle cassette. Dans le cas ou le probleme
persiste, ne plus utiliser le kit du test et contacter le
distributeur.

Un volume d'échantillon insuffisant, une mauvaise
manipulation ou des tests périmés sont les principales causes
d'absence de ligne de contrdle.

11. Controéle qualité

La cassette contient une procédure de contrdle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contrdle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contréle afin de confirmer la
fiabilité du test.

12. Limites du test

e le test NADAL® RSV est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel et a la détection qualitative du RSV dans les
prélevements d’écouvillonnage et d’aspiration rhino-
pharyngé(e).

e Un diagnostic clinique définitif ne devrait jamais s'appuyer
sur les résultats d'un seul test. Le diagnostic devrait étre
établi par un médecin aprés évaluation de toutes les
données de laboratoire et cliniques.

Précision

Une étude a été réalisée sur 49 échantillons d'aspirations
nasopharyngées positifs recueillis sur des enfants souffrant de
bronchiolite de type RSV (RSV A, RSV B ou RSV non-identifié)
et sur 47 échantillons d'aspiration nasopharyngée sans virus.
Les résultats obtenus avec le test NADAL® RSV ont été
comparés avec des résultats par immunofluorescence (IF)
obtenus en employant un kit IMAGEN RSV (DAKO).

Des échantillons cliniques positifs et négatifs a RSV ont été
testés avec le test NADAL® RSV et confirmés par des méthodes
immunofluorescentes et de culture.

[ posir | Negatt | Tota |
Positif 42 3 45
Négatif 7 a4 51

49 a7 96

NADAL® RSV

Sensibilité relative: 86% (42/49)
Spécificité relative: 94% (44/47)
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Concordance générale : 90% (86/96)

Un échantillon, non inclu dans le tableau ci-dessus, a été testé
avec la méthode immunofluorescente et a fourni un résultat
négatif. Le résultat était positif avec le test NADAL® RSV. Le
test NADAL® RSV a été confirmé positif avec la méthode PCR.
Réactions croisées

Des aspirations naso-pharyngées contenant le virus
parainfluenza (2 échantillons), rhinovirus (7 échantillons),
adénovirus (2 échantillons) ont été testées avec le test
NADAL® RSV et ont montré des résultats négatifs a plusieurs
reprises alors que la présence des virus cités dans les
échantillons ont été confirmés soit par culture cellulaire, soit
par méthode immunofluorescente.

ographie

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

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

. Hall, C.B, R.G. Douglas, and J.M. Geiman. 1976. Respiratory syncytial virus
infections in infants: quantitation and duration of shedding. J. Pediatr. 89 : 1443-
1447.

. Hall, C,B,J.T. McBride, E.E. Walsh, D.M. Bell, C.L. Gala, S.Hildreth, L.G. Teneyck, and
WW.J. Hall. 1983. Aerosolized ribavirin treatment of infants with respiratory
syncytial virus infection. N.Engl. J. Med. 308 : 1443-1447.

. Taber, L.H.V, Knight, B.E. Gilbert, H.W. McClung, S.Z. Wilson, H.J. Norton, J.M.

Thurson, W.H. Gordon, R.L. Atmar and W.R. Schlaudt. 1983. Ribavirin aerosol

treatment of bronchiolitis associated with respiratory syncytial virus infection in

infants. Pediatrics 72 : 613-618.

Ahluwalia, G.J. Embree, P. McNicol, B.Law, and G.W. Hammond. 1987. Comparison

of nasopharyngeal aspirate and nasopharyngeal swab specimens for respiratory

syncytial virus diagnosis by cell culture, indirect immunofluorescence assay, and

enzyme-linked immunoabsorbent assay. J.Clin. Microbiol. 257 : 763-767.

1

~

w

~

«

o

Rev. 4, 2017-05-31 PF

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



ESPANOL

1. Uso previsto

El test NADAL® RSV es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral para la deteccién cualitativa del virus sincitial
respiratorio (VSR) en aspirados e hisopos nasofaringeos. Este
test esta indicado para el uso como ayuda al diagndstico de
infecciones del tracto respiratorio causadas por el VSR y sélo
para uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

El VSR es el virus respiratorio mas comun en lactantes y nifios
pequefios. Afecta practicamente a todos los nifios de dos afios
de edad. En la mayoria de los casos, el virus causa sintomas
parecidos a los del resfriado comun. En nifios nacidos
prematuramente y/o con enfermedad pulmonar crénica, el
VSR puede causar una enfermedad grave o incluso poner en
peligro la vida. Antes de la introduccion del Synagis®, la
enfermedad de VSR ocasionaba cada afio alrededor de
125.000 hospitalizaciones. El riesgo de mortalidad era alto,
afectando aproximadamente al 2% de los lactantes. Los
sintomas del VSR pueden incluir fiebre, secrecion nasal y otros
sintomas mas graves, como la tos, respiracion sibilante o dificil
y rapida.

p
El test NADAL® RSV es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral para la deteccidn cualitativa del VSR (virus sincitial
respiratorio) en aspirados nasofaringeos.

En este test se utiliza una combinacién de conjugados de
anticuerpos monoclonales-colorante y anticuerpos policlo-
nales de fase solida para detectar selectivamente el VSR con
un alto grado de sensibilidad y especificidad.

Tras la recoleccion y el tratamiento de una muestra, se afiaden
un par de gotas de la misma al pocillo correspondiente (=) del
casete.

A medida que la muestra migra a lo largo de la membrana, los
conjugados anticuerpo-tinte se unen a los antigenos de RSV (si
estdn presentes en la muestra), formando complejos
anticuerpo-antigeno. En el caso de un resultado positivo, estos
complejos se unen a los anticuerpos policlonales en la zona de
test del dispositivo y producen una linea rosa. En ausencia de
RSV, no aparece ninguna linea en la zona de test del
dispositivo. La mezcla reactiva sigue migrando a lo largo de la
membrana del casete. Los conjugados no unidos se unen a los
reactivos en cada area de la linea de control, produciendo una
linea rosa, lo que demuestra que el volumen de la muestra
afiadida ha sido adecuado y que la membrana se ha
empapado suficientemente.

e 20 test NADAL® RSV en formato casete
e 20 pipetas desechables

e 20 hisopos

e 2 botes de bufer “Buffer” (11 ml)

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Crondmetro

e Tubo de plastico (para al menos 1 ml de bufer)
e Pipetas de 0,5 ml

e Pipetas de 1 ml (en caso necesario)
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e Medio de dilucion apropiada (ej.
aspirados)
e (Catéter o sonda para moco (para aspirados)

salina estéril, por

6. Almacenamiento y conservacion

Los kits del test NADAL® RSV se deben almacenar a 4-30°C y
utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.
No congele los dispositivos. No utilice los test después de la
fecha de caducidad.

7. Advertencias y precauciones

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

Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba.

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

No debe utilizar el dispositivo si el envase esta dafiado.

No reutilice los test.

No afiada la muestra al drea de reaccion (region de
resultados).

Evite tocar el drea de reaccion (regién de resultados), a fin
de evitar posibles contaminaciones.

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

No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits
de test.

Limpie en profundidad los posibles derrames o salpicaduras
con un desinfectante.

e No coma, beba o fume durante la manipulacion de las
muestras y la realizacién del 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 estandar para la eliminacion de las muestras.

Este 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 eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso y
seguir las precauciones habituales durante su manipulacion
(p.ej. no ingerir ni inhalar).

La humedad y la temperatura puede afectar negativamente
a los resultados del test.

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

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Notas:

e las muestras de VSR deben
exclusivamente del tracto respiratorio.

e Utilice un extractor de moco o una sonda para recoger la
muestra de aspirado nasofaringeo.

e Con este test se pueden utilizar también hisopos
nasofaringeos. Sin embargo, estas muestras son de menor
calidad que las muestras de aspirado nasofaringeo.

recolectarse casi
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Si no se analiza el hisopo inmediatamente, debe ser
almacenado en un recipiente limpio y seco (no suminis-
trado) a 2-8°C y analizado dentro de las 24 horas siguientes.
No utilice ningin método de succion.

Aspirado nasofaringeo

1. Después de la recoleccion de la muestra de forma
adecuada, diluya el aspirado nasofaringeo en un medio
apropiado (ej. solucién salina estéril) hasta un volumen
maximo de 3 ml.

2. Ailada 1 ml de la muestra diluida (o bien 2 x 0,5ml) a un
tubo de plastico y centrifugue durante 10 minutos a
3.500 rpm.

3. Elimine el sobrenadante y resuspenda el sedimento en
0,5 ml de bufer. Con ayuda de la pipeta, mezcle bien la
suspension pipeteando repetidamente hacia arriba y hacia
abajo.

4. Deje la solucién de extraccion en reposo durante 15
minutos antes de comenzar el test.

Hisopo nasofaringeo

1. Recoja una muestra de hisopo nasofaringeo utilizando los
hisopos proporcionados o hisopos estériles con rayén o
dacron. (Nota: no utilice hisopos con puntas de algoddn o
alginato de calcio, mangos de madera o impregnados con
carbon, agar o medios de transporte que contienen
gelatina).

2. Inmediatamente después de la recoleccidn, introduzca el
hisopo en un tubo de plastico con 1 ml de bufer (o bien
2x0,5ml) y agite el hisopo enérgicamente durante
10 segundos para asegurar la adecuada extraccion.

3. Deje la solucién de extraccion en reposo durante 15
minutos.

4. Al final del tiempo de extraccion, escurra bien el liquido del
hisopo presionandolo contra la pared del tubo.

5. Deseche el hisopo de acuerdo con las directrices estandar
para la eliminacién adecuada de materiales infecciosos.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, los reactivos y/o controles a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.
1. Retire el casete de test de su envase

y utilicelo lo mas pronto posible.
2. Sosteniendo la pipeta vertical-

mente, afiada 6 gotas (200 pl) de la

solucion extraida al pocillo de

muestra (=).
3. Active el cronémetro.
4. Lea el resultado del test exacta-

mente 10 minutos después de

afiadir la solucidn extraida al pocillo

de la muestra.

10. Interpretacion del resultado

Positivo

Aparecen dos lineas coloreadas. Una .
en el area de control (C) y la otra en |
el 4rea de test (T). iR__B
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Negativo \
Sélo aparece la linea coloreada de la -
region de control (C). No aparece la linea [
coloreada de la regién de test (T).
No valido
No aparece la linea de control. Si no
aparece la linea en la region de control
dentro del tiempo de lectura
especificado, los resultados del test no =

son vélidos y se deben descartar. En ese

caso, revise el procedimiento y repita la

prueba con un nuevo casete de test.

Si el problema persiste, deje de usar el kit inmediatamente y
contacte con su distribuidor local.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El dispositivo contiene un control interno del procedimiento:
la linea roja que aparece en la zona de control (C). Esta linea
confirma que el volumen de muestra ha sido adecuado, que la
membrana se ha empapado suficientemente y que la técnica
del procedimiento ha sido correcta.

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

12. Limitaciones

e El test NADAL® RSV es un ensayo especialmente disefiado
para la deteccion cualitativa de VSR en aspirados
nasofaringeos e hisopos.

Al igual que con cualquier procedimiento diagndstico, el
médico deberd evaluar los datos obtenidos con el test
NADAL® RSV junto con otros métodos clinicos.

Precision

Se realizd un estudio con 49 muestras de aspirados
nasofaringeos positivas obtenidas de nifios que sufren VSR de
tipo bronquiolitico (RSV A, RSV B o RSV no identificado) y con
otros 47 aspirados nasofaringeos libres de virus.

Se compararon los resultados obtenidos con el test NADAL®
RSV con los resultados de inmunofluorescencia obtenidos
usando el kit IMAGEN RSV (DAKO).

Se analizaron muestras clinicas positivas y negativas para VSR
utilizando este test y se confirmaron por inmunofluorescencia

y un método de cultivo.
Método de inmunofluorescencia
[ [ Positivo| _Negativo | _Total |

42 3 45

, w | =

Sensibilidad relativa: 86% (42/49)
Especificidad relativa: 94% (44/47)
Concordancia general: 90% (86/96)

Una de las muestras, no incluidas en la tabla anterior, resulté
negativa con el método de inmunofluorescencia y positiva con

Test NADAL®
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el test NADAL® RSV. Fue confirmada como positiva por el
método de PCR.

Reacciones cruzadas

Se analizaron aspirados nasofaringeos positivos para el virus
de la parainfluenza (2 muestras), rinovirus (7 muestras) o
adenovirus (2 muestras), usando el test NADAL® RSV y
mostraron repetidamente resultados negativos, mientras que
la presencia de los virus mencionados en las muestras se
confirmaron por cultivo celular o por métodos de
inmunofluorescencia.

14. Referencias

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

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

. Hall, C.B, R.G. Douglas, and J.M. Geiman. 1976. Respiratory syncytial virus
infections in infants: quantitation and duration of shedding. J. Pediatr. 89 : 1443-
1447.

. Hall, C,B,J.T. McBride, E.E. Walsh, D.M. Bell, C.L. Gala, S.Hildreth, L.G. Teneyck, and
WW.J. Hall. 1983. Aerosolized ribavirin treatment of infants with respiratory
syncytial virus infection. N.Engl. J. Med. 308 : 1443-1447.

. Taber, L.H.V, Knight, B.E. Gilbert, H.W. McClung, S.Z. Wilson, H.J. Norton, J.M.
Thurson, W.H. Gordon, R.L. Atmar and W.R. Schlaudt. 1983. Ribavirin aerosol
treatment of bronchiolitis associated with respiratory syncytial virus infection in
infants. Pediatrics 72 : 613-618.

. Ahluwalia, G.J. Embree, P. McNicol, B.Law, and G.W. Hammond. 1987. Comparison
of nasopharyngeal aspirate and nasopharyngeal swab specimens for respiratory
syncytial virus diagnosis by cell culture, indirect immunofluorescence assay, and
enzyme-linked immunoabsorbent assay. J.Clin. Microbiol. 257 : 763-767.

~

w

~

o

o

Rev. 4, 2017-05-31 MP

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



POLSKI Test NADAL® RSV (Nr prod. 491005)

1. Zastosowanie

Test NADAL® RSV jest immunochromatograficznym testem
typu Lateral Flow do jakosciowego oznaczania RSV
w aspiratach i wymazach nosogardzieli. Test ten stuzy jako
srodek pomocniczy przy diagnozie infekcji drég oddechowych,
wywotane] przez RSV i przeznaczony jest wytacznie do
profesjonalnego uzytku.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Wirus RSV jest najczestszym wirusem dréog oddechowych
u noworodkéw i matych dzieci. Infekuje praktycznie wszystkie
dzieci do wieku dwdch lat. U wiekszosci dzieci wirus powoduje
objawy, ktére podobne s3 do zwyktego przezigbienia.
U noworodkdw, ktdre urodzity sie za wczeénie lub/oraz majg
przewlekia chorobe ptuc, RSV moze powodowaé zagrazajacy
zyciu chorobe. Przed wprowadzeniem Synagis®, choroby RSV
prowadzity rocznie do ok. 125.000 hospitalizacji. U ok 2%
noworodkéw istniato wysokie ryzyko $mierci. Objawy to
goragczka, katar i kolejne ciezkie objawy jak kaszel, ciezki
i szybki oddech jak réwniez sapanie.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® RSV jest immunochromatograficznym testem
typu Lateral Flow, do jakosciowego oznaczania RSV
w aspiratach i wymazach nosogardzieli.

Kombinacja  konjugatéw  monoklonalnych  przeciwciat-
barwnikéw o poliklonalnych przeciwciatach fazy statej
zastosowana zostata w tescie NADAL® RSV, aby selektywnie
i z wysokim stopniem czutosci i swoistosci, oznaczac¢ RSV.

Po pobraniu oraz przygotowaniu prébki, kilka kropli dodawana
jest do zagtebienia prébki (=) testu kasetowego.

Podczas gdy probka wedruje wzdtuz membany, konjugaty
przeciwciato-barwnik wigzg sie z antygenami RSV (jezeli te
zawarte sa w probce), przy czym powstajg kompleksy
przeciwciato-antygen. W przypadku pozytywnego wyniku,
kompleksy taczg sie z poliklonalnymi przeciwciatami
w obszarze linii testowej testu kasetowego i powoduja
pojawienie sie rézowej linii. W razie nieobecnosci RSV, nie
pojawia sie linia w obszarze linii testowej testu kasetowego.
Mieszanina reakcyjna wedruje dalej wzdtuz membrany testu
kasetowego. Niezwigzane koniugaty wigzg sie z odczynnikami
w obszarze linii kontrolnej, przy czym powstaje rézowa linia,
ktéra wskazuje, ze dodana zostata wystarczajgca ilo$¢ probki
i ze membrana jest wystarczajaco nasgczona.

e 20 testéw kasetowych NADAL® RSV

e 20 pipet jednorazowych

e 20 wymazéwek

e 2 buteleczki z buforem ,,Buffer” (11 ml)
e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Stoper

Probdowki z tworzywa sztucznego (dla min. 1ml buforu)
Pipeta 0,5 ml

Ewentualnie pipeta 1 ml

Odpowiedni czynnik rozciericzajacy (np. sterylny roztwor
soli kuchennej dla aspiratéw)

Cewnik lub aspirator (dla aspiratu)
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6. Waznos¢ i przechowywanie odczynnikéw
Zestawy testowe NADAL® RSV powinny by¢ przechowywane
w temperaturze 4-30°C i stosowane do daty uzytecznosci
podanej na opakowaniu. Nie zamraza¢ zestawow testowych.
Testow nie uzywac po uptywie daty waznosci.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catg instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.
e Nie uzywal
uszkodzone.
Nie uzywac ponownie tych samych testow.

Nie dawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie dotykaé pola reakcyjnego
(pola wyniku) oraz obszaru zanurzeniowego.

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

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

Rozlane ptyny doktadnie wyczysci¢ odpowiednim srodkiem
dezynfekujgcym.

Nie jes¢, nie pi¢, 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 $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 sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci
(np. unikaé potkniecia lub wdychania).

e Wilgo¢ oraz wysokie temperatury mogg mie¢ wptyw na
wyniki testu.

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

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Wskazéwki:

e Probki RSV powinny byé zbierane wylgcznie z drog
oddechowych.

Do pobrania aspiratu z nosogardzieli uzy¢ gruszki z kanka
lub cewnika.

Mozna stosowa¢ wymazy z nosogardzieli. S3 to jednak
nizszej jakosci prdbki niz aspiraty z nosogardzieli.

Jezeli wymazéwka nie bedzie badana bezposrednio,
powinna by¢ przechowywana w czystym i suchym
pojemniku (nie zawarty w zestawie testowym) i przebadana
w ciggu najblizszych 24 godzin.

Nie uzywac podtozy transportowych do przechowywania.

testu, jezeli opakowanie foliowe jest
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POLSKI Test NADAL® RSV (Nr prod. 491005)

Aspiraty nosogardzieli

1. Po pobraniu probki przy zastosowaniu odpowiedniego
procesu, rozcienczy¢ aspirat z nosogardzieli z odpowiednim
nosnikiem (np. sterylnym roztworem soli kuchennej) do
maksymalnej objetosci 3 ml.

2. Doda¢ 1 ml rozciericzonej prébki (lub 2 x 0,5ml) do
probdwki z tworzywa sztucznego i odwirowac jg przez 10
minut przy 3.500 obrotach na minute.

3. Odrzuci¢ supernatant i ponownie zawiesi¢ osad w 0,5 ml
buforu ,Buffer”. Wymiesza¢ doktadnie roztwér przy
pomocy pipety przez kilkakrotne pipetowanie.

4. Przed  rozpoczeciem badania  pozostawic¢
ekstrakcyjny na 15 minut.

roztwor

Wymazy z nosogardzieli
1. Pobra¢ wymaz z nosogardzieli przy pomocy dotaczonej
wymazdéwki lub sterylnej wymazdwki z koricoéwka Rayon lub

Dacron.  (Wskazéwka: nie uzywal¢  wymazdéwek
z koncéwkami z wetny Ilub alginianu wapniowego,
uchwytéw drewinanych lub takich, ktére zostaty
zaimpregnowane  zawierajagcym  zelatyne  podfozem

transportowym).

2. Bezposrednio po pobraniu wprowadzi¢ wymazéwke do
probdwki z tworzywa sztucznego, do ktdérej dodany zostat
1 ml buforu ,,Buffer” (lub 2 x 0,5 ml) i obraca¢ wymazdéwke
przez 10 sekund, aby umozliwi¢ odpowiednig ekstrakcje.

3. Pozostawi¢ roztwor ekstrakcyjny na 15 minut w spoczynku.
4. Pod koniec czasu ekstracji, doktadnie wycisng¢ ciecz
z wymazowki przez przycisnigcie jej do Scianki probowki.

5. Zutylizowa¢ wymazéwke zgodnie ze standardami dla

odpowiedniej utylizacji materiatéw zakaznych.

9. Przeprowadzanie testu

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

tego opakowania foliowego i uzy¢ ja

mozliwie jak najszybciej.
2. Trzymac pipete pionowo i dodaé

6 kropli (200 pL) prébki do zagtebie-

nia na prébke (=).
3. Wiaczy¢ stoper.
4. Zinterpretowa¢ wynik testu po

uptywie doktadnie 10 minut po

dodaniu wyekstrahowanego roztworu

do zagtebienia na prébke.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny
Pojawig sie dwie kolorowe linie. Jedna ( --
kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii

kontrolnej (C), druga kolorowa linia pojawia T -
sie w obszarze linii testowej (T).

Negatywny \
W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie C

kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)
nie pojawia sie kolorowa linia.

C€ o]
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Niewazny

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktére po ustalonym czasie
odczytu nie wytworzyty linii kontrolnej,
muszg zosta¢ odrzucone. ]
Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzy¢ badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat
nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i skontaktowac
sie z dystrybutorem.

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

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:

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

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® RSV przeznaczony jest do jakosciowego
oznaczania RSV w aspiratach i wymazach z nosogardzieli.

e Jak przy wszystkich procesach diagnostycznych, lekarz
powinien ewaluowaé otrzymane wyniki w potgczeniu
z innymi klinicznymi metodami .

13. Charakterystyka testu

Doktadnosé

Badanie przeprowadzone zostato przy uzyciu 49 pozytywnych
aspiratow z nosogardzieli od dzieci, ktére majg RSV-
Bronchiolitis (RSV A, RSV B lub niezidentyfikowany RSV) oraz
47 innych, wolnych od wiruséw aspiratéw z nosogardzieli.
Wyniki osiggniete przy pomocy testu NADAL® RSV zostaty
poréwnane z wynikami immunofluorescencji zestawu
testowego IMAGEN VRS-Kit (DAKO).

Kliniczne pozytywne préobki RSV i negatywne prdébki RSV
zostaty przebadane przy pomocy testu NADAL® RSV
i potwierdzone metodami immunofluorestencji oraz metody
kultur.

Pozytywny 42 45

Negatywny 7 a4 51

Test NADAL®

RSV

Relatywna czuto$é: 86% (42/49)

Relatywna swoistos¢: 94% (44/47)

0Ogolna zgodnos¢: 90% (86/96)

Probka, ktéra nie jest zawarta w powyzszej tabeli, zostata
przebadana przy pomocy metody immunofluorescenciji
i uznana jako negatywna, a zbadana przy pomocy testu
NADAL® RSV zostata uznana jako pozytywna. Zostata
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potwierdzona jako pozytywna prdébka przy pomocy metody
PCR.

Reakcje krzyzowe

Aspiraty nosogardzieli, ktére byty pozytywne dla wirusa
parainfluenzy (2 probki), rinowirusa (7 prdbek) lub
adenowirusa (2 prébki), zostaty przebadane przy pomocy testu
NADAL® RSV i wykazywaty powtdrnie negatywne wyniki,
podczas gdy obecnos¢ wyzej wymienionych wirusow
w probce, potwierdzona zostata albo przez hodowle
komodrkowe lub metode immunofluorescencji.
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PORTUGUES

1. Uso previsto

O teste NADAL® RSV é um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detec¢do qualitativa do virus sincicial
respiratorio (RSV) em aspiragdes nasofaringeas e esfregagos.
Este teste destina-se para uso como uma ajuda no diagndstico
de infecgBes do trato respiratério causadas por RSV e é
projetado apenas para uso profissional.

2. Introdugéo e significado clinico

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

3. Principio do teste

O teste NADAL® RSV é um imunoensaio cromatografico de
fluxo lateral para a detecgdo qualitativa do RSV (virus sincicial
respiratdrio) em aspiragdes nasofaringeas e esfregagos.

Uma combinagdo de conjugados anticorpos-corante mono-
clonais e anticorpos policlonais em fase sdlida é utilizada no
teste NADAL® RSV para detectar seletivamente RSV com alto
grau de sensibilidade e especificidade.

Apds a colheita e tratamento de uma amostra, algumas gotas
sdo adicionadas ao pogo da amostra (=) da cassete de teste.

A medida que a amostra migra ao longo da membrana, os
conjugados anticorpo-corante ligam-se aos antigénios RSV (se
estiverem presentes na amostra), formando complexos
anticorpo-antigénio. No caso de um resultado positivo, estes
complexos ligam-se a anticorpos policlonais na regido da linha
de teste da cassete de teste e produzem uma linha cor-de-
rosa. Na auséncia de RSV, nenhuma linha aparece na regido da
linha de teste da cassete de teste. A mistura reactiva continua
a migrar ao longo da membrana da cassete de teste. Os
conjugados ndo ligados ligam-se aos reagentes na regido da
linha de controlo, produzindo uma linha cor-de-rosa, o que
demonstra que foi adicionado o volume apropriado da
amostra e ocorreu a absor¢do da membrana.

e 20 testes cassete NADAL® RSV

e 20 pipetas descartaveis

e 20 zaragatoas

e 2 frascos de solugdo tampéo (11 ml)
1 folheto informativo

5. Materiais adicionais necessarios

Cronémetro

Tubo de plastico (para min. 1 ml solugdo tampao)

pipetas de 0,5 ml

pipetas de 1 ml (se necessario)

Meio de dilui¢do apropriado (e.g. solugdo salina estéril, para
aspirados)
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e Cateter ou armadilha de muco (para aspirados)

dade

Os kits de teste NADAL® RSV devem ser armazenados entre 4-
30°C e usados até a data de validade indicada na embalagem.
N&o congelar os kits de teste. Ndo utilizar testes apds o fim do
prazo de validade.

6. Armazenamento e estal

7.
e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.
Ler atentamente o procedimento de teste antes de realizar
o teste.

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

e Ndo utilizar o teste caso a embalagem se encontre

danificada.

N&o reutilizar os testes.

e Ndo adicionar amostras a drea de reacgdo (drea de
resultados).

e De modo a evitar contaminagdo, evitar o contacto com a
drea de reacgdo (drea de resultados) ou a drea de imers3do.

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

e Ndo substituir ou misturar componentes de kits de teste
diferentes.

e Limpar residuos ou sujidades cuidadosamente, utilizando
um desinfectante apropriado.

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

amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protecgdo como batas, luvas

descartaveis e protecgdo ocular durante o manuseamento

das amostras.

e Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Observar as regulamentagbes estabelecidas
respeitantes a riscos microbiolégicos durante todos os
procedimentos, e respeitar as directrizes padrdo para a
eliminagdo apropriada das amostras.

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

e Humidade e temperatura podem afectar negativamente os

resultados do teste.

Materiais de testes usados devem ser descartados de

acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e preparagdo de amostras

Notas:

e Amostras de RSV devem ser retiradas quase exclusivamente
do tracto respiratério.

e Usar uma armadilha de muco ou um cateter para recolher
uma amostra de aspiragdo nasofaringea.

e Os esfregacos nasofaringeos também podem ser usados
com este teste. No entanto, sdo um pouco inferiores a
amostras de aspiragdo nasofaringea.
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Se um esfregago ndo for testado imediatamente, deve ser
armazenado em um recipiente limpo e seco (ndo fornecido)
a 2-8°C e testado nas proximas 24 horas.

Nao usar nenhum meio de retengdo.

Aspiragdo nasofaringea

1. Ap6s a colheita da amostra usando um procedimento
adequado, diluir o aspirado nasofaringeo com meio
apropriado (e.g., salina estéril) até um volume maximo de
3ml.

2. Adicionar 1 ml da amostra diluida (ou 2 x 0,5 ml) a um tubo
de plastico e centrifugar por 10 minutos a 3.500 rpm.

3. Descarte o sobrenadante e ressuspenda o granulo em
0,5 ml de solugdo tampdo. Usando a pipeta, misture bem a
suspensdo por pipetagem repetida para cima e para baixo.

4. Permita que a solugdo de extragdo se mantenha por 15
minutos antes de executar o teste.

Esfregago nasofaringeo

1. Recolher uma amostra de esfregago nasofaringeo, usando
zaragatoas fornecidas ou zaragatoas estéreis com pontas
de rayon ou dacron. (Nota: Ndo use zaragatoas com pontas
de algoddo ou alginato de calcio, eixos de madeira ou
impregnados com carvdo ou meios de transporte com agar
ou gelatina).

2. Imediatamente apos a colheita, mergulhe a zaragatoa em
um tubo de plastico, adicione 1 ml de solugdo tamp&o (ou 2
x 0,5ml) e rode a zaragatoa vigorosamente por 10
segundos para garantir uma extragdo adequada.

3. Permita que a solugdo de extragdo se mantenha por 15
minutos.

4. No final do tempo de extracgdo, apertar o liquido da
zaragatoa cuidadosamente pressionando-a contra a parede
do tubo.

5. Descarte a zaragatoa de acordo com as diretrizes padrdo
para a alienagdo apropriada de materiais infecciosos.

9. Procedimento do teste

Permitir que os testes, amostras, solugdo tampdo e/ou
controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes
da sua utilizagdo.
1. Retirar a cassete de teste da emba-
lagem selada e utilizar assim que
possivel.
2. Segurando a pipeta verticalmente,
distribua 6 gotas (200 pL) da solugdo
extraida para o pogo da amostra (=).
3. Iniciar o cronémetro.
4. Ler o resultado do teste exactamente
10 minutos apos ter adicionado a
solugdo de extraccdo ao pogo de
amostra.

10. Interpretagdo de resultados

Positivo

Surgem duas linhas coloridas. Surge
uma linha na regido da linha de
controlo (C) e outra linha colorida na
regido da linha de teste (T).
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Negativo
Apenas aparece uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C). Nenhuma
linha colorida aparece na regido da linha de
teste (T).

Invélido

N&o surge a linha de controlo. Resultados de
qualquer teste no qual ndo tenha surgido
uma linha de controlo no tempo especifi-
cado deverdo ser descartados. Por favor,
rever o procedimento e repetir o teste com
um novo teste cassete.

Se o problema persistir, interromper a utilizagdo do kit
imediatamente e contactar o distribuidor local.

As razGes mais provaveis para um resultado invalido sdo um
volume insuficiente da amostra, erros de processo ou testes
expirados.

11. Controlo de qualidade

Um controlo interno de procedimento encontra-se incluido no
teste tira reagente:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C), é
considerada um controlo interno de procedimento. Isto
confirma um volume de amostra suficiente, uma saturagdo de
membrana adequada e o procedimento técnico correto.

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

e O teste NADAL® RSV é projetado especificamente para a
detecgdo qualitativa de RSV em aspirados e esfregagos
nasofaringeos.

e Tal como acontece com qualquer procedimento de
diagnostico, o médico deve avaliar os dados obtidos com o
teste NADAL® RSV em conjunto com outros métodos
clinicos.

13. Caracteristicas de desempenho

Precisdo

Um estudo foi realizado em 49 amostras positivas de
aspiragdo nasofaringea obtidas de criangas que sofrem de
bronquiolite de tipo RSV (RSV A, RSV B ou RSV ndo
identificado) e em outros 47 aspirados nasofaringeos livres de
virus.

Os resultados obtidos com o teste NADAL® RSV foram
comparados com os resultados obtidos por
imunofluorescéncia usando o kit IMAGEN RSV (DAKO).

As amostras clinicas RSV-positivas e RSV-negativas foram
testadas usando o teste NADAL® RSV e confirmadas com
imunofluorescéncia e um método de cultura.

Método de imunofluorescéncia
[ positvo | Negativo | _Total |

42 3 45
Negativo 7 a4 51
49 a7 96

Sensibilidade relativa: 86% (42/49)
Especificidade relativa: 94% (44/47)

Teste

NADAL® RSV
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Concordéancia geral: 90% (86/96)

Uma amostra, ndo incluida na tabela acima, foi encontrada
negativa pelo método de imunofluorescéncia e encontrada
positiva usando o teste NADAL® RSV. Foi confirmada como
uma amostra positiva pelo método PCR.

Reactividade cruzada

Foram testados aspiragdes nasofaringeas positivas para virus
parainfluenza (2 amostras), rinovirus (7 amostras) ou
adenovirus (2 amostras), usando o teste NADAL® RSV e
repetidamente apresentaram resultados negativos, enquanto
a presenga dos virus acima mencionados nas amostras foi
confirmada quer pela cultura celular quer por métodos de
imunofluorescéncia.

14. Referéncias

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

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

. Hall, C.B, R.G. Douglas, and J.M. Geiman. 1976. Respiratory syncytial virus
infections in infants: quantitation and duration of shedding. J. Pediatr. 89 : 1443-
1447.

. Hall, C,B,J.T. McBride, E.E. Walsh, D.M. Bell, C.L. Gala, S.Hildreth, L.G. Teneyck, and
WW.J. Hall. 1983. Aerosolized ribavirin treatment of infants with respiratory
syncytial virus infection. N.Engl. J. Med. 308 : 1443-1447.

. Taber, L.H.V, Knight, B.E. Gilbert, H.W. McClung, S.Z. Wilson, H.J. Norton, J.M.
Thurson, W.H. Gordon, R.L. Atmar and W.R. Schlaudt. 1983. Ribavirin aerosol
treatment of bronchiolitis associated with respiratory syncytial virus infection in
infants. Pediatrics 72 : 613-618.

. Ahluwalia, G.J. Embree, P. McNicol, B.Law, and G.W. Hammond. 1987. Comparison
of nasopharyngeal aspirate and nasopharyngeal swab specimens for respiratory
syncytial virus diagnosis by cell culture, indirect immunofluorescence assay, and
enzyme-linked immunoabsorbent assay. J.Clin. Microbiol. 257 : 763-767.
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The NADAL® RSV Test ar en lateral flodeskromatografisk
immunanalys for kvalitativ detektion av respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) i nasofaryngeala pinnprover samt prover
av aspirat. Detta test dr avsett att anvandas som ett
hjalpmedel vid diagnos av luftvagsinfektioner orsakade av RSV
och dr endast avsett for professionellt bruk.

2. Introduktion och klinisk betydelse

RSV &r den vanligaste orsaken till luftvdgsinfektioner hos
spadbarn och smabarn. Det kan i stort sett infektera alla barn
vid tva ars aldern. Hos de flesta barn orsakar viruset symtom
som liknar forkylning. Hos spadbarn som fods for tidigt
och/eller med kronisk lungsjukdom kan RSV orsaka en allvarlig
eller till och med livshotande sjukdom. Innan Synagis®
orsakade  RSV-sjukdomen  arligen  o6ver 125 000
sjukhusinlaggningar. Det fanns en hog dodlighetsrisk bland
cirka 2 % av spadbarnen. Symtom vid RSV kan vara feber,
rinnande ndsa och andra allvarligare symtom som hosta, svar
och snabb andning eller vdsande andning.

NADAL® RSV-testet &r en lateral flédeskromatografisk
immunanalys for kvalitativ detektion av RSV (respiratoriskt
syncytialvirus) i nasofaryngeala pinnprover samt prover av
aspirat.

En kombination av monoklonala antikropp-fargkonjugat och
polyklonala antikroppar i fast fas anvands i NADAL® RSV-testet
for att selektivt detektera RSV med en hog sensitivitet och
specificitet.

Efter insamling och behandling av ett prov tillsdtts nagra
droppar av det till provbrunnen (=)pa testkassetten.

Nar provet migrerar ldngs membranet binder antikropp-
fargkonjugater till RSV-antigener (om de finns narvarande i
provet), och bildar antikropp-antigenkomplex. Vid ett positivt
resultat binder dessa komplex till polyklonala antikroppar i
testkassettens testlinjeomrade och bildar en pink-rosa linje.
Vid franvaro av RSV bildas ingen linje i testkassettens
testlinjeomrade. Reaktionsblandningen fortsétter att migrera
ldngs testkassettens membran. Obundet konjugat binder till
reagenserna i kontrollinjeregionen, vilket bildar en pink-rosa
linje, och som &ven indikerar att ratt volym av provet har
tillsatts och membranvatning har intraffat.

e 20 NADAL® RSV testkassetter
e 20 engangspipetter

e 20 provtagningspinnar

o 2 flaskor med buffert (11 mL)
e 1 bipacksedel

5. Ovrigt no6dvindigt material

Tidtagarur

Plastrér (fér min. 1 mL buffert)

0,5 mL-pipetter

1 ml-pipetter (om nodvandigt)

Lampligt utspadningsmedium (t.ex. steril koksaltlésning, for
aspirat)

Kateter eller slemsug (for aspirat)
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6. Forvaring och hallbarhet

NADAL® RSV-testkit ska forvaras vid 4-30°C och bér anvandas
fore det angivna utgangsdatumet pa forpackningen. Frys inte
testkit. Anvand inte tester som passerat utgangsdatumet.

7. Varning och forsiktighetsatgéarder

Endast for professionellt in-vitro-diagnostiskt bruk.

Las noggrant igenom testproceduren innan testutférande.
Anvénd inte tester efter det utgdngsdatum som anges pa
forpackningen.

Anvand inte testet om folieforpackningen ar skadad.
Ateranvind inte tester.

Tillsatt inte provmaterial i
tatomradet).

For att forhindra kontaminering, ror inte reaktionsomradet
(resultatomradet) eller anden du doppar.

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda ett
nytt extraktionsror for varje prov som tas.

Ersatt eller blanda inte komponenter fran olika testkit.
Torka noggrant upp spill med ett lampligt desinfektions-
medel.

At, drick eller rék ej i omradet dar provmaterial och testkit
hanteras.

Anvénd skyddsutrustning sasom labbrock, engangshandskar
och skyddsglaségon nar proverna analyseras.

Hantera samtliga prov som att de skulle innehdlla
smittdmnen. Observera etablerade forsiktighetsatgarder
mot mikrobiologiska risker ggnom hela proceduren och f6lj
standardriktlinjerna for korrekt bortskaffande av prov.
Testkittet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurs ursprung och/eller sanitéra
tillstand garanterar inte fullstdndig franvaro av 6verférbara
patogena @mnen. Det rekommenderas darfor att dessa
produkter behandlas som potentiellt infektiosa och
hanteras i enlighet med vanliga sdkerhetsatgarder (t.ex., ska
ej fortaras eller inandas).

Fuktighet och temperatur kan paverka testresultaten
negativt.

Anvant testmaterial ska kasseras enligt lokala regleringar.

8. Provtagning och forberedelser

Notera:

RSV-prover bor ndarmast uteslutande tas fran luftvagarna.

e Anvand en slemsug eller en kateter fér att samla in

nasofaryngealt aspiratprov.

Nasofaryngeala pinnprover kan ockséd anvandas med detta

test. De ar dock nagot samre an nasofaryngeala

aspiratprover.

e Om en pinne inte testas omedelbart, bor den forvaras i en
ren och torr behallare (medféljer ej) vid 2-8°C och bor testas
inom de ndrmaste 24 timmarna.

e Anvand inte nagot lagringsmedium.

reaktionsomradet

(resul-

Nasofaryngealt aspiratprov

1. Efter provtagning med en lamplig procedur, spad ut
nasofaryngeal aspirat med ett lampligt medium (t.ex. steril
koksaltlésning) upp till en maximal volym pa 3 mL.

2. Tillsatt 1 mL av det utspadda provet (eller 2 x 0,5 mL) till ett
plastror och centrifugera i 10 minuter vid 3 500 rpm
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3. Kassera supernatanten och atersuspendera pelleten i
0,5mL buffert. Anvand pipetten, blanda suspensionen
ordentligt genom att pipettera upp och ner.

4. Lat extraktionslésningen sta i 15 minuter innan du utfor
testet.

Nasofaryngealt pinnprov

1. Samla ett  nasofaryngealt pinnprov. med de
provtagningspinnar som medfdljer eller med sterila
provtagningspinnar av rayon- eller dacrontoppar. (Obs:
Anvand inte provtagningspinnar med bomull eller
kalciumalginat, traskaft eller impregnerat trakol eller
transportmedium som innehéller agar eller gelatin).

2. Direkt efter provtagningen, doppa provtagningspinnen i ett
plastror fyllt med 1 mL buffert (eller 2 x 0,5 mL) och rér
runt pinnen kraftigt i 10 sekunder for att sakerstalla
tillracklig extraktion.

3. Lat extraktionslosningen sté i 15 minuter.

4. | slutet av extraktionstiden, pressa vatskan fran pinnen
ordentligt genom att trycka den mot rorets vagg.

5. Kassera pinnen i enlighet med standardriktlinjerna for
korrekt bortskaffande av smittsamt material.

9. Testprocedur

Lat tester, provmaterial, buffert och/eller kontroller na
rumstemperatur (15-30°C) fére testutférandet.
1. Ta ut testkassetten fran den
forseglade folieforpackningen och
anvand den sa snabbt som mojligt.
2. Hall pipetten vertikalt och 6verfor
6 droppar (200puL) av den
extraherade I8sningen till
provbrunnen (=).
3. Starta tidtagaruret.
4. Avlds testresultatet exakt 10
minuter efter att den extraherade
l6sningen tillsatts i provbrunnen.

10. Tolkning av resultat

Positivt

Tva fargade linjer framtrader. En i

fargad linje framtrader i R b
kontrollinjeregionen (C) och den T -
andra fargade linjen framtrader i \
testlinjeregionen (T).

Negativt i
Endast en fargad linje framtrader i c
kontrollinjeregionen (C). Ingen fargad ]

linje framtrader i testlinjeregionen

(7).

Ogiltigt

Kontrollinjen (C) framtrader inte.

Samtliga resultat fran tester som inte .

har producerat en kontrollinje vid \

den angivna avldsningstiden maste _—

kasseras. Las igenom proceduren och
upprepa testet med en ny
testkassett.

Om problemet kvarstar, sluta omedelbart att anvénda
testkittet och kontakta din lokala distributér.
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Otillracklig provvolym, felaktig anvandning eller utgangna test
ar de mest troliga orsakerna till fel pa kontrollinjen.

11. Kvalitetskontroll

En intern procedurkontroll ingar i testremsan:

Den fargade linjen som framtrader i kontrollinjeomradet (C)
anses vara en intern procedurkontroll. Den bekraftar tillracklig
provvolym, adekvat membranvdtning och att korrekt
procedurteknik har anvants.

God laboratoriepraxis (GLP) rekommenderar anvdndning av
kontrollmaterial for att sakerstdlla korrekt prestanda for
testkitten.

e NADAL® RSV-testet ar speciellt utformat for kvalitativ
detektion av RSV i nasofaryngeala aspirat- och pinnprov.

e Som vid alla diagnostiska forfaranden bor ldkaren utvardera
data som erhallits med NADAL® RSV-testet i kombination
med andra kliniska metoder.

13. Prestandaegenskaper

Noggrannhet

En studie utfordes med 49 positiva, nasofaryngeala
aspiratprover erhallna frdn barn som lider av bronkiolit
orsakad av RSV-subtyper (RSV A, RSV B eller icke-identifierad
RSV) samt med 47 andra virusfria nasofaryngeala
aspiratprover.

Resultaten som erh6lls med NADAL® RSV-testet jamfordes
med immunfluorescensresultat erhdlina med IMAGEN RSV-kit
(DAKO).

RSV-positiva och RSV-negativa kliniska prover testades med
anvandning av NADAL® RSV-testet och bekraftades med
immunfluorescens och en odlingsmetod.

Immunfluorescensmetod
[ [ postm | Negatwt | Tomn

NADAL® RSV 42 3 45

ot TR RN

Relativ sensitivitet: 86% (42/49)
Relativ specificitet: 94% (44/47)
Overgripande dverenskommelse: 90% (86/96)

Ett prov, som inte ingar i tabellen ovan, befanns negativt med
immunfluorescensmetoden och befanns positivt med NADAL®
RSV-testet. Det bekraftades som ett positivt prov med PCR-
metoden.

Krossreaktivitet

Nasofaryngeala aspirater  som var positiva for
parainfluensavirus (2 prover), rhinovirus (7 prover) eller
adenovirus (2 prover) testades med hjilp av NADAL® RSV-
testet och gav upprepade ganger negativa resultat, medan
ndrvaron av ovannamnda virus i proverna bekraftades
antingen genom cellodling eller immunfluorescensmetoder.
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1. Tiltenkt Bruk

NADAL® RSV Test er en lateral strgmningskromatografisk
immunanalyse for kvalitativ pavisning av respiratorisk
syncytialvirus (RSV) i nasofaryngeale aspirater og vattpinner.
Denne testen er beregnet til bruk som et hjelpemiddel i
diagnosen luftveisinfeksjoner forarsaket av RSV og er kun
beregnet for profesjonell bruk.

2. Innledning og klinisk betydning

RSV er det vanligste luftveisviruset hos spedbarn og sma barn.
Det smitter praktisk talt alle barn i en alder av to ar. Hos de
fleste barn forarsaker viruset symptomer som ligner pa
forkjglelse. Hos spedbarn fgdt for tidlig og/eller med kronisk
lungesykdom, kan RSV forarsake en alvorlig eller til og med
livstruende sykdom. Fgr introduksjonen av Synagis® resulterte
RSV-sykdom érlig i over 125 000 sykehusinnleggelser. Det var
en hgy dgdelighetsrisiko blant omtrent 2% av spedbarn.
Symptomer pa RSV kan omfatte feber, rennende nese og
andre mer alvorlige symptomer som hoste, vanskelig og rask
pust eller hvesenhet.

3. Test

NADAL® RSV Test er en lateral strgmningskromatografisk
immunanalyse for kvalitativ pavisning av RSV (respiratorisk
syncytialvirus) i nasofaryngeale aspirater og vattpinner.

En kombinasjon av monoklonale antistoff-fargestoffkonjugater
og polyklonale fastfase-antistoffer brukes i NADAL® RSV Test
for @ selektivt pavise RSV med hgy grad av sensitivitet og
spesifisitet.

Etter innsamling og behandling av en prgve, tilsettes noen
draper av den til prgvebrgnnen (=) pa testkassetten.

Nar prgven vandrer langs membranen, binder antistoff-
fargestoffkonjugater seg til RSV-antigener (hvis de er til stede i
prgven), og danner antistoff-antigenkomplekser. | tilfelle av et
positivt resultat, binder disse kompleksene seg til polyklonale
antistoffer i testlinjeomradet til testkassetten og produserer
en rosa linje. | fraveer av RSV vises ingen linje i
testlinjeomradet til testkassetten. Reaksjonsblandingen
fortsetter & migrere langs membranen i testkassetten.
Ubundne konjugater binder seg til reagensene
kontrollinjeregionen, og produserer en rosa linje, som viser at
det riktige volumet av prgven er tilsatt og at
membrantransport har skjedd.

e 20 NADAL® RSV Testkasetter
e 20 engangspipetter

e 20 vattpinner

o 2 flasker med buffer (11 mL)
e 1 pakningsvedlegg

5. Andre ngdvendig materialer

Stoppeklokke

Plastrgr (for min. 1 mL buffer)

0,5 mL-pipetter

1 mL-pipetter (hvis ngdvendig)

Passende fortynningsmedium (f.eks. sterilt saltvann, for
aspirater)

Kateter eller slimfelle (for aspirater)
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6. Lagring & stabilitet

NADAL® RSV testsett skal oppbevares ved 4-30°C og brukes
innen utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen. lkke frys
testsett. Ikke bruk tester utover utlgpsdatoen.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Les ngye gjennom testprosedyren fgr testing.

Ikke bruk testen utover utlgpsdatoen som er angitt pa
pakken.

Ikke bruk testen hvis folieposen er skadet.

Ikke bruk tester flere ganger.

Ikke legg til prgver i reaksjonsomradet (resultatomradet).

e |kke bergr reaksjonsomradet (resultatomradet) eller
nedsenkingsomradet for a unnga forurensning.

Unngd krysskontaminering av prgver ved a bruke et nytt
ekstraksjonsrgr for hver prgve som er tatt.

Ikke bytt ut eller bland komponenter fra forskjellige
testsett.

Rens opp sl grundig med egnet desinfeksjonsmiddel.

Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett
handteres.

Bruk vernekleer som laboratoriekaper, engangshansker og
gyebeskyttelse nar prgver undersgkes.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Fglg etablerte forholdsregler for mikrobiologiske risikoer
gjennom alle prosedyrer og standardretningslinjer for riktig
avhending av prgver.

Testpakken inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om dyrenes opprinnelse og/eller
saniteere tilstand garanterer ikke helt fraveer av overfgrbare
patogene midler. Det anbefales derfor at disse produktene
behandles som potensielt smittsomme og handteres i
henhold til vanlige sikkerhetstiltak (f.eks. ikke svelg eller
inhaler).

Fuktighet og temperatur kan pavirke testresultatene
feilaktig.

Brukte testmaterialer skal kasseres i henhold til lokale
forskrifter.

Merk:

e RSV-prgver bgr tas utelukkende fra luftveiene.

e Bruk en slimfelle eller et kateter for a samle nasofaryngeal
aspiratprgve.

Nasopharyngeale vattpinner kan ogsa brukes med denne
testen. Imidlertid er de noe darligere enn nasofaryngeale
aspiratprgver.

Hvis en vattpinne ikke blir testet umiddelbart, bgr den
oppbevares i en ren og tgrr beholder (fglger ikke med) ved
2-8°C og testes i Ippet av de neste 24 timene.

Ikke bruk holdemedium.

Nasofaryngeal aspirat

1. Etter prgvetaking ved hjelp av en egnet prosedyre, fortynn
nasofaryngeal aspirat med passende medium (f.eks. sterilt
saltvann) opp til et maksimum volum pa 3 mL.

2. Tilsett 1 mL av den fortynnede prgven (eller 2 x 0,5 mL) til
et plastrgr og sentrifuger i 10 minutter ved 3500 o/min.
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3. Kast supernatanten og resuspender pelleten i 0,5 mL
buffer. Bruk pipetten til & blande suspensjonen godt ved
gjentatt pipettering opp og ned.

4. La ekstraksjonsopplgsningen sta i 15 minutter fgr testen
utfgres.

Nasopharyngeal vattpinne

1. Ta en nasofaryngeal vattpinneprgve, ved hjelp av
medfglgende vattpinner eller sterile vattpinner med rayon-
eller dacron-tupper. (Merk: lkke bruk vattpinner med
bomulls- eller kalsiumalginattupper, treskaft eller
impregnert med kull eller transportmedier som inneholder
agar eller gelatin).

2. Umiddelbart etter innsamling senkes vattpinnen ned i et
plastrgr tilsatt 1 mL buffer (eller 2 x 0,5 mL) og virvles
vattpinnen kraftig i 10 sekunder for & sikre tilstrekkelig
ekstraksjon.

3. La ekstraksjonsopplgsningen std i 15 minutter.

4. Pa slutten av utvinningstiden, klem vasken fra vattpinnen
grundig ved a trykke den mot rgrveggen.

5. Kast vattpinnen i samsvar med standardretningslinjer for
riktig avhending av smittsomme materialer.

9. Testprosedyre

For tester, prgver, buffer og/eller kontroller til rom-

temperatur (15-30°C) f@r testing.

1. Ta testkassetten ut av den
forseglede folieposen og bruk den sa
snart som mulig.

2. Hold pipetten vertikalt, og fordel 6
draper (200 pL) av den ekstraherte
Igsningen i prgvebrgnnen (=).

3. Start stoppeklokken.

4. Les testresultatet ngyaktig 10
minutter etter at den ekstraherte
Igsningen er tilsatt til prgvebrgnnen.

Positivt =
To fargede linjer vises. Den ene
fargede linjen vises i
kontrollinjeomradet (C) og den andre
fargede linjen vises i testlinjeomradet
(M.

Negativt

Bare én farget linje wvises i G
kontrollinjeomradet (C). Ingen farget

linje vises i testlinjeomradet (T).

Ugyldig

Kontrollinjen vises ikke. Resultater

fra en test som ikke har produsert en
kontrollinje  ved den angitte C
lesetiden, ma kastes. Gjennomga
prosedyren og gjenta testen med en

ny testkassett.

Hvis problemet vedvarer, mad du umiddelbart slutte & bruke
testsettet og kontakte din lokale distributgr.

Utilstrekkelig prgvevolum, feil driftsprosedyre eller utlppte
tester er de mest sannsynlige arsakene til feil pa kontrollinjen.

C€ o]
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11. Kvalitetskontroll

En intern prosesskontroll er inkludert i teststrimmelen:

En farget linje som vises i kontrolllinjeomradet (C) regnes som

en intern prosesskontroll. Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum, tilstrekkelig membrantransport og korrekt
prosedyreteknikk.

Good laboratory practice (GLP) anbefaler bruk av

kontrollmateriell for a sikre riktig testsettytelse.

12. Begrensninger

e NADAL® RSV Test er spesielt designet for kvalitativ
pavisning av RSV i nasofaryngeal aspirater og vattpinner.

e Som med alle andre diagnostiske prosedyrer, bgr legen
evaluere data fra NADAL® RSV Test sammen med andre
kliniske metoder.

13. Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet

En studie ble utfgrt pa 49 positive nasofaryngeale
aspiratprgver hentet fra barn som lider av bronkiolitt av RSV-
type (RSV A, RSV B eller ikke-identifisert RSV) og pa andre 47
nasofaryngeale aspirater fri for virus.

Resultatene oppnadd med NADAL® RSV Test ble
sammenlignet med immunfluorescensresultater oppnadd ved
bruk av IMAGEN RSV-settet (DAKO).

RSV-positive og RSV-negative kliniske prgver ble testet ved
hjelp av NADAL® RSV Test og bekreftet med immunfluo-
rescens og en kulturmetode.

Immunfluorescensmetode
[ [ _Ppositit | _Negativt | _Totalt ]
ot IS : as
NADAL® RSV =
Negativt 7 a4 51
Totalt 49 47 96

Relativ sensitivitet: 86% (42/49)
Relativ spesifisitet: 94% (44/47)
Generell overensstemmelse: 90% (86/96)

Test

En prgve, ikke inkludert i tabellen ovenfor, ble funnet negativ
ved immunfluorescensmetode og ble funnet positiv ved bruk
av NADAL® RSV Test. Det ble bekreftet som en positiv prgve
ved PCR-metode.

Kryssreaktivitet

Nasofaryngeal aspirater positive for parainfluensavirus (2
prgver), rhinovirus (7 prgver) eller adenovirus (2 prgver) ble
testet ved bruk av NADAL® RSV Test og viste gjentatte ganger
negative resultater, mens tilstedevaerelsen av de nevnte
virusene i prgvene ble bekreftet enten ved cellekultur- eller
immunfluorescensmetoder.
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