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1 Zweckbestimmung

Der Rotadeno Antigen Quick ist ein qualitativer Immunoassay zur
Bestimmung von Rotavirus und Adenovirus Antigen in humanem
Stuhlproben.

Der Rotadeno Antigen Quick dient zur Unterstiitzung bei der
Diagnose von infektiosen Gastroenteritiden in Verbindung mit
anderen Kklinischen und laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen.

Der Immunoassay ist fiir den manuellen professionellen in-vitro
diagnostischen Gebrauch bestimmt.

2 Diagnostische Bedeutung

Rotaviren und Adenoviren gehéren zu den wichtigsten Auslosern
von infektidsen  Durchfallerkrankungen.  Sie  werden
hauptsachlich auf fakal-oralem Weg von Mensch zu Mensch
Ubertragen. Die Hauptsymptome von viralen Gastroenteritiden
sind wassriger Durchfall und Erbrechen. Betroffen Patienten
zeigen ebenfalls Kopfschmerzen, Fieber sowie Darmkrampfe. Im
Allgemeinen beginnen die Symptome 1 bis 2 Tage nach der
Infektion und kdénnen 3 Tage (Rotavirus) bzw. 5-8 Tage
(Adenovirus) andauern. Die Virusbestimmung aus Stuhlproben
sollte in den ersten Tagen nach Ausbruch der Symptome
durchgefiihrt werden und gelingt in mehr als 90% der Falle. Ein
negatives Testergebnis schlielt dagegen eine Virusinfektion
nicht aus.

Der Goldstandard fiir die Diagnostik viraler Enteritiden ist die
direkte Virusbestimmung aus Stuhlproben mittels
Elektronenmikroskopie. Inzwischen wurden Antigennachweise
auf Basis polyklonaler oder monoklonaler Antikérper entwickelt.
Die direkte Bestimmung von Antigen in Stuhlproben mit einem
schnellen Einschrittassay erlaubt eine Kosten sparende, leicht
handhabbare, nichtinvasive und empfindliche Bestimmung des

Antigens und kann ohne spezielle Messinstrumente durchgefihrt
werden.

3  Testprinzip

Immunchromatographische Schnellteste  finden breite
Anwendung zur Bestimmung spezifischer Antigene. Sind
Antigene in der Patientenprobe vorhanden, binden sie an
farbcodierte, antigen-spezifische Antikdrper. Der so gebildete
Immunkomplex wird auf Grund der Kapillarwirkung durch die
Teststreifen gezogen. Die Teststreifen sind mit weiteren antigen-
spezifischen Antikérpern beschichtet. Sind Antigene in der
Patientenprobe vorhanden, bindet der zuvor gebildete
Immunkomplex an die immobilisierten Antikérper und eine
farbige Bande wird auf dem Streifen erkennbar. Die
Signalintensitdt des Reaktionsprodukts ist proportional zur
Antigenkonzentration in der Probe.

4 Testkomponenten

Komponente Beschreibung ‘

Teststreifen

A [STRIP |

25 Teststreifen (gebrauchs-
fertig) in einem versiegelten

25 Stiick Container; der Teststreifen ist
mit monoklonalen Antikdrpern
gegen Rotavirus und
Adenovirus beschichtet und
enthalt farbcodierte Antikorper
gegen Rotavirus und
Adenovirus

Probenverdiinner Lésung (gebrauchsfertig;

B enthalt Natriumazid)

3x10mL

Gebrauchsanweisung -
1 Stiick

5 Zusatzlich bendétigtes Material

- Ubliche Laborausriistung

- Prazisionspipetten (5 — 1000 pL) und
Einwegpipettenspitzen

- Probensammelbehalter

- Tupfer

- Probenréhrchen

- Optional: Vortex oder Rotator
- Optional: Mikrozentrifuge

- Stoppuhr

6 Lagerung und Haltbarkeit

Nach Erhalt miissen alle Testkomponenten bei 2 °C bis 30 °C
gelagert werden, vorzugsweise in der Originalverpackung des
Kits. Bei sachgemaler Lagerung in den Originalbehaltern sind
alle Komponenten bis zum angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Nach Anbruch und sachgeméafer Lagerung bei 2 °C bis 8 °C sind
alle Komponenten mindestens 3 Monate haltbar.

7  Allgemeine Hinweise

Dieses Produkt ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Die
Gebrauchsanweisung ist vor Anwendung sorgféltig zu lesen. Sie
gilt nur fir das vorliegende Produkt mit der angegebenen
Zusammensetzung. Die Gebrauchsanweisung muss strikt
befolgt werden, um zuverldassige Testergebnisse zu
gewahrleisten. Abweichungen konnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren. Komponenten dirfen nicht durch
Testreagenzien anderer Chargen oder anderer Hersteller
ausgetauscht werden.
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8 Vorbereitung

8.1 Vorbereitung von Reagenzien

Alle Komponenten miissen vor Gebrauch fiir mindestens 30 min
auf Raumtemperatur (RT: 18 °C bis 25 °C) gebracht werden.
Flussige Reagenzien sind gebrauchsfertig.

8.2  Vorbereitung der Proben

8.2.1 Probenmaterial
Die Verwendung frischer Stuhlproben wird empfohlen.

8.2.2 Probenverdliinnung

Vor dem Test miissen gekiihlte oder gefrorene Stuhlproben auf
Raumtemperatur  gebracht werden. Proben grundlich
resuspendieren, z. B. durch Schitteln, um eine homogene
Dispersion zu erhalten.

8.2.3 Probenlagerung

Proben kdnnen bis zu zwei Tagen bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
werden. Eine langere Lagerung der Proben fir max. ein Jahr
erfordert -20 °C. Mehrmaliges Auftauen und Einfrieren sollte
vermieden werden.

9 Durchfiihrung

9.1 Ablaufschema

Alle Komponenten inkl. Teststreifen missen vor Gebrauch flr
mindestens 30 min auf Raumtemperatur (RT: 18 °C bis 25 °C)
gebracht werden. Flissige Reagenzien missen zur
Homogenisierung gut durchmischt werden.

Schritt

1. 1 ml (ca. 20 Tropfen) des Probenverdinners in ein
Testrohrchen geben.

2. Eine Portion Probe von ca. 5 mm Durchmesser mit
einem Tupfer zugeben.

3. Suspendierte Probe im Testréhrchen durch Schiitteln
oder auf einem Vortex grindlich homogenisieren.

4. Probe fur min. 5 min zur Sedimentierung ruhen lassen.
Optional: Suspendierte Probe flir 5 min bei 1000 rpm
zentrifugieren.

5. Nach Klarung der Probe mit einer Pipette aus dem
Uberstand gerade so viel Fliissigkeit in ein neues Gefal
Uberflinren, das eine Eintauchtiefe des Streifens von
max. 1 cm moglich ist

6. Einen Teststreifen in die im Schritt 5 vorgelegte
Flissigkeit eintauchen. Dabei darf die Markierung auf
dem Streifen nicht Gberschritten werden.

7. Ergebnis unmittelbar nach 10 min ablesen

10 Auswertung

10.1 Metrologische Riickverfolgbarkeit
Der Immunoassay wurde internen Referenzproben kalibriert.

10.2 Auswertung

Eine Probe wird negativ bewertet, wenn nur die grine
Kontrollbande in der Region C im Zentrum des Streifens
erscheint.

Eine Probe wird positiv bewertet, wenn unter der grinen
Kontrollbande deutlich eine rote Ergebnisbande (Rotavirus), eine
blaue Bande (Adenovirus) oder beide Banden (Rota- und
Adenovirus) in der Region T des Streifens erscheinen.
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Bei totaler Abwesenheit der griinen Kontrollbande (unabhangig
vom Auftreten der roten Ergebnisbande) ist der Test ungliltig:

10.3 Validitatskriterien

Ein Testlauf ist valide, wenn die nachfolgenden Validitatskriterien
erflllt sind:

- Die Kontrollbande C muss deutlich erkennbar sein. Bei totaler
Abwesenheit der griinen Kontrollbande (unabhangig vom
Auftreten einer roten oder blauen Ergebnisbande) ist der Test
unguiltig.

Sind diese Kriterien nicht erfiillt, ist der Testlauf nicht valide und

muss wiederholt werden.

10.4 Problembehandlung

Im Falle eines ungiiltigen Testlaufs sollten die Haltbarkeiten und
Lagerungsbedingungen, die Inkubationszeiten und -
temperaturen  sowie das  Probenvolumen und die
Testdurchfiihrung Uberprift werden. Sollte sich kein Grund fiir
den invaliden Testlauf finden, kontaktieren Sie bitte den Anbieter
oder Hersteller des Produkts.

10.5 Interpretation der Ergebnisse

Ein positives Ergebnis bestatigt die Anwesenheit spezifischer
Antigene. Ein negatives Ergebnis bestatigt die Abwesenheit
spezifischer Antigene, schlie3t eine Infektion jedoch nicht aus.

10.6 Einschrankungen der Methode

Der Test muss innerhalb von 2 Stunden nach Entnahme der
Streifen aus der Verpackung durchgefiihrt werden.

Partikelhaltige Proben kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren
(Auftreten brauner Banden auf dem Streifen).

Die Intensitat der roten bzw. blauen Ergebnisbande kann in
Abhangigkeit von der Rotavirus bzw. Adenovirus
Antigenkonzentration schwanken, jedoch kann mit dem
Schnelltest keine quantitative Aussage erzielt werden.

Ein negatives Testergebnis schliet eine Rotavirus und
Adenovirus  Infektion  nicht aus. Eine inhomogene
Antigenverteilung in der Probe kann zu falschnegativen
Ergebnissen flhren.

Die Interpretation der Testergebnisse muss stets im Zusammen-
hang mit dem klinischen Bild des Patienten erfolgen. Eine
Diagnose sollte nicht allein auf den Ergebnissen einer
individuellen diagnostischen Methode erfolgen, sondern immer
unter Berucksichtigung aller klinischen und laboratoriums-
medizinischen Befunde erstellt werden. Zur Bestatigung sollten
weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden

11 Leistungsmerkmale

11.1  Analytische Leistungsmerkmale

11.1.1  Analytische Sensitivitat und Spezifitat
Die analytische Sensitivitat betragt 10 ng/ml fiir jedes Antigen.
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11.1.2 Prazision

Die Prazision der Messergebnisse wurde durch die Bestimmung
der Intra- und Interassay Varianz durch Analyse mehrerer
Proben mit unterschiedlichen Antigenaktivitdten ermittelt. Es
wurden keine Unterschiede in der qualitativen Bewertung
beobachtet.

11.2 Diagnostische Leistungsmerkmale

11.2.1 Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Sensitivitdt und Spezifitdt wurden durch den Vergleich des
Assays mit ELISA Tests fur Rotavirus Antigen (62 Proben) und
Adenovirus Antigen (98 Proben) eines fiihrenden Herstellers als

Referenztests bewertet.
Diagnostic Performance ‘

13 Entsorgung

Zur Dekontamination und Entsorgung miissen die Empfehlungen
der CDC sowie die jeweils geltenden lokalen und nationalen
Richtlinien und gesetzlichen Vorschriften eingehalten werden.
Proben, potentiell kontaminierte Materialien und infektiése
Abfalle missen, z. B. durch Autoklavieren fiir 20 min bei 121 °C,
dekontaminiert werden.
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15 Symbole

Rotavirus Sensitivity >99 %
Specificity 98 %

Adenovirus  Sensitivity 90 %
Specificity >99 %

12 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist ausschlieRlich zur in vitro Diagnostik und nur fir
die Anwendung durch qualifiziertes, autorisiertes und geschultes
Fachpersonal vorgesehen. Alle Testkomponenten und
menschliche Proben sollten als potenziell gefahrlich mit
entsprechender Vorsicht behandelt werden. Gute Laborpraxis
(GLP) und alle relevanten Vorschriften sollten eingehalten
werden

Sollte das Produkt beschadigt oder die Produktinformationen
einschliefllich der Etikettierung falsch oder fehlerhaft sein,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller oder den Lieferanten.

Da das Produkt potenziell gefahrliche Materialien enthalt, sollten
die folgenden VorsichtsmalBnahmen beachtet werden: Beim
Umgang mit Kitmaterial oder Proben nicht rauchen, essen oder
trinken. Direkten Kontakt mit Kitmaterial oder Proben durch das
Tragen von Schutzhandschuhen, Laborkittel und Schutzbrille
vermeiden. Niemals Material mit dem Mund pipettieren.
Verschuttetes Material sofort aufnehmen und die betroffene
Oberflache grundlich mit einem Dekontaminationsmittel reinigen.
Nach Gebrauch griindlich Hande waschen.

Einige Reagenzien enthalten Natriumazid (< 0,1 %) als Konser-
vierungsmittel und durfen nicht verschluckt werden oder mit Haut
oder Schleimhaut in Beriihrung kommen. Der moglichen Bildung
von Schwermetallaziden in der Drainage ist durch ausreichende
Spulung mit Wasser vorzubeugen.

Die Angaben im Sicherheitsdatenblatt zu mdglichen Gefahren,
Erste-Hilfe-MalRnahmen, MaRnahmen bei unbeabsichtigter
Freisetzung grofter Mengen, Handhabung und Lagerung,
personliche Schutzausriistung, Hinweise zur Entsorgung sowie
Angaben zur Toxikologie sind zu beachten.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer und / oder der
Patient ansassig sind.

Hersteller
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16 Anderungen

Anderungen in vorliegender Gebrauchsanweisung ‘

Aktuelle Version 003/07.2022
Zusammenfassung Redaktionelle Anderungen in allen
der Anderungen Kapiteln
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