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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 durchnésst 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 fuhren.

e Nur fir 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.

Fihren 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 grundlich 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
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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
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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 durchnésst 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

Sensitivitdt und Spezifitat

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

Es ergaben sich eine Sensitivitdat 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
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