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NADAL®
RSV PCR Test

NUR FUR FACHPERSONAL

Produktname

Produktname: RSV Nucleic Acid Test Card
Handelsname: NADAL® RSV PCR Test

Verwendungszweck

Dieses Kit dient dem qualitativen In-vitro-Nachweis des Respiratory Syncytial Vi-
rus (RSV) in menschlichen Nasenabstrich-/Nasopharyngealabstrich-/Oropharyn-
gealabstrichproben.

Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur als klinische Referenz und diirfen nicht
als als alleiniger Standard fiir die klinische Diagnose verwendet werden. Eine um-
fassende Analyse der klinischen Symptome des Patienten klinischen Manifestatio-
nen des Patienten und anderer Labortests wird empfohlen.

Testprinzip

Der Assay basiert auf isothermer Amplifikationstechnologie und Enzymabbau-
Son- dentechnologie. Konservierte Bereiche werden fiir spezifisches Primer- und
Sondendesigns ausgewahlt. Wahrend der isothermen Amplifikation wird im Reak-
tionssystem eine groRe Anzahl von Kopien der Zielsequenz erzeugt. Wenn die Son-
de mit der komplementdren Sequenz hybridisiert, wird sie gespalten und es wird
Fluoreszenz emittiert. Das integrierte Nukleinsdure-Testgerat erkennt und analy-
siert das Fluoreszenzsignal automatisch und meldet ein negatives, positives oder
ungiiltiges Ergebnis. Der Assay umfasst eine interne Kontrolle zur Uberwachung
wahrend der Probenentnahme, -verarbeitung und -amplifikation, um falsch-ne-
gativen Ergebnisse entgegenzuwirken.

Mitgeliefertes Material

RSV Reaction Card (Stick) 10
Nukleinsdure freisetzendes 10
Mittel 01 (R6hrchen)

Einmal-Probentupfer (Stiick) 10
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Abfallbeutel (Stlick) 10

HINWEIS: Die oben genannten Bestandteile verschiedener Kit-Chargen diirfen

nicht austauschbar verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

¢ NADAL® PCR Analyzer PRO1 oder

¢ NADAL® PCR Analyzer PRO8

HINWEIS: Die Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich nur auf

den NADAL® PCR Analyzer PRO1. Informationen zum NADAL® PCR Analyzer PRO8

finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.

Lagerbedingungen und Verfallsdatum

1. Lagerung bei 2 °C-28 °C, Haltbarkeitsdauer 13 Monate.

2. Das Herstellungsdatum und das Verfallsdatum sind auf dem Verpack ungseti-
kett angegeben.

Probenanforderungen

Nasenabstrich, Nasopharyngealabstrich, Oropharyngealabstrich

Testmethode

Die Raumtemperatur sollte 15 °C—-28 °C betragen. Bitte lesen Sie alle Anweisun-
gen sorgfaltig durch, bevor Sie beginnen.

SCHRITT 1: Gerdtevorbereitung

1. Nehmen Sie das Gerét, das Netzteil und den Kartenhalter aus der Verpackung
des NADAL® PCR Analyzer PRO1.

2. Stellen Sie den NADAL® PCR Analyzer PRO1 auf eine ebene Oberflache, schlie-
Ren Sie das Netzteil an, und driicken Sie die Taste auf der Vorderseite des Ge-
rats, um den Aufwarmvorgang zu starten (die Betriebsleuchte blinkt rot). Nach
2 Minuten ist die Aufwarmphase abgeschlossen und das Gerat befindet sich im
Standby (die Betriebsleuchte leuchtet blau).

3. (Optional) SchlieBen Sie den NADAL® PCR Analyzer PRO1 lber ein Datenkabel
an einen Computer an, und 6ffnen Sie die installierte Software.

Typ-C-Kabel

SCHRITT 2: Probenentnahme
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Nasenabstrich:

1. Waschen oder desinfizieren Sie lhre Hande, bevor Sie das Testverfahren durch-
flihren.

2. Nehmen Sie die fiir einen Test erforderlichen Komponenten aus dem Kit, und
beginnen Sie sofort mit der Probenentnahme und dem Test.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Verpackung der RSV Reaction Card nicht be-
schadigt ist und das Nukleinsdure freisetzende Mittel 01 nicht austritt.
Bei Undichtigkeit das Produkt nicht verwenden.

3. Lassen Sie die Person, die getestet wird, gegebenenfalls Uberschissigen
Schleim abwischen.

4. Nehmen Sie den Einmal-Probentupfer heraus und halten Sie ihn am Griffende
fest.

5. Neigen Sie den Kopf (der zu testenden Person) nach hinten (ca. 70 Grad).

6. Flihren Sie die gesamte saugfahige Spitze des Einmal-Probentupfers vorsichtig
in ein Nasenloch ein, bis Sie einen Widerstand spiiren (ca. 1,5 bis 2 cm).

7. Drehen Sie den Tupfer 3 Mal an der Innenwand des Nasenlochs entlang, sodass
die saugfahige Oberflache des Tupfers angefeuchtet wird.

8. Entfernen Sie den Einmal-Probentupfer langsam aus dem ersten Nasenloch.

9. Wiederholen Sie die Schritte 6 bis 8 mit dem gleichen Einmal-Probentupfer am
anderen Nasenloch.

HINWEIS: 1) Kratzer vermeiden. 2) Proben sollten unmittelbar nach der Ent-
nahme getestet werden.
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Nasopharyngealabstrich und Oropharyngealabstrich:

Die Proben kénnen gemdaR den Standardverfahren der Organisation des Anwen-

ders entnommen werden.

Probenkonservierung und -transport

Die Probe sollte sofort zum Nachweis verwendet werden. Wenn der Test nicht

sofort durchgefiihrt werden kann, kann die Probe maximal 6 Stunden lang bei

2 bis 8 °C aufbewahrt werden. Proben, die unter anderen Bedingungen gelagert

werden, wurden nicht validiert. Die Probe sollte auf Eis in einer Schaumstoffbox

transportiert werden.

SCHRITT 3: Probenverarbeitung

1. Offnen Sie die Versiegelung des Réhrchens mit Nukleinsdure freisetzendem
Mittel 01 vorsichtig, um ein Verschitten der Fliissigkeit zu vermeiden. Entsor-
gen Sie die Versiegelung im Abfallbeutel.

2. Geben Sie den verwendeten Einmal-Probentupfer in das Rohrchen, und achten
Sie darauf, dass sich die saugfahige Spitze in der Flissigkeit befindet. Driicken
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und drehen Sie dann die Spitze des Einmal-Probentupfers 10 Mal gegen den
Boden und die Seiten des R6hrchens mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 01,
und driicken Sie die Spitze des Einmal-Probentupfers zusammen.

3. Entsorgen Sie den Einmal-Probentupfer gemaf den &rtlichen Vorschriften.
4. Schrauben Sie die Kappe zu.

HINWEIS: Achten Sie sorgfaltig darauf, dass das Nukleinsaure freisetzende Mittel
01 nicht mit den Augen oder der Haut in Beriihrung kommt. Wischen Sie die Flis-
sigkeit sofort ab, und spilen Sie mit reichlich Wasser nach, falls Sie versehentlich
mit dem Mittel in Kontakt kommen.

SCHRITT 4: Probentest

Stellen Sie sicher, dass sich der NADAL® PCR Analyzer PRO1 im Standby-Modus
befindet (die Betriebsleuchte leuchtet blau).

1. Offnen Sie die Aluminiumfolienverpackung einer RSV Reaction Card und neh-
men Sie sie heraus. Legen Sie die RSV Reaction Card auf den Kartenhalter und
schrauben Sie die Kappe des Probenrdhrchens der RSV Reaction Card ab.

HINWEIS: Die RSV Reaction Card muss nach dem AufreiRen des Aluminiumfolien-
beutels so bald wie mdglich verwendet und es muss sofort nach dem Abschrau-
ben des Rohrchendeckels mit dem nachsten Schritt fortgefahren werden.

2. Offnen Sie die obere Kappe des R&hrchens mit Nukleinsdure freisetzendem
Mittel 01 aus SCHRITT 3 und stabilisieren Sie den Kartenhalter mit einer Hand.
Verwenden Sie die andere Hand, um die Lésung mit Nukleinsdure freisetzen-
dem Mittel 01 langsam in das Probenréhrchen der RSV Reaction Card zwischen
die beiden Flissigkeitsinjektionslinien zu gieBen, indem Sie die Wand des Réhr-
chens mit Nukleinsaure freisetzendem Mittel 01 zusammendriicken.

HINWEIS: Auf dem Probenréhrchen der RSV Reaction Card sind zwei Flussigkeits-

injektionslinien markiert. Geben Sie die Losung mit Nukleinsdure freisetzendem

Mittel 01 in das Probenréhrchen der RSV Reaction Card, bis sich der Fliissigkeits-

stand zwischen den beiden Linien befindet.

3. Entsorgen Sie das Réhrchen mit Nukleinsdure freisetzendem Mittel 01 im Ab-
fallbeutel.

4. Schrauben Sie die Kappe des RSV Reaction Card-Probenrdéhrchens fest zu. Las-
sen Sie die Karte 15 Sekunden lang unbewegt stehen.

5. Driicken Sie die herausstehende, bogenférmige Luftblase fest auf der Kappe
des Probenrohrchens der RSV Reaction Card, um sie zu verformen und in das
R6hrchen zu driicken.
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6. Halten Sie die Karte fest und schiitteln Sie sie etwa 5 Sekunden lang 10 Mal
nach oben und unten. Fahren Sie anschlieBend sofort mit dem nachsten Schritt
fort. Entsorgen Sie die Karte, wenn die Luftblase ein Volumen von mehr als ein
Drittel der Kammer einnimmt.

7. Offnen Sie die Klappe des NADAL® PCR Analyzer PRO1, setzen Sie die RSV Re-
action Card gemaR der auf der RSV Reaction Card angegebenen Richtungin das
Gerat ein, schieben Sie sie in die feste Position des unteren Kartensteckplatzes
und schlieBen Sie die Klappe.

8. Driicken Sie den Start Button des Gerats, um den Lauf zu starten. (Optional)
Wenn Sie die Software verwenden, mussen Sie den Lauf mit Hilfe der Software
starten. Die Anzeigeleuchte blinkt wahrend des Betriebs blau.
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9. Warten Sie 15-35 Minuten.

10.

11.

12.

Nach Abschluss des Durchlaufs wird das Ergebnis anhand der Lichtindikato-
ren am Gerat dargestellt. (Optional) Wenn Sie die Software verwendet haben,
wird das Ergebnis zudem in der Software dargestellt. Notieren Sie das Ergebnis
umgehend. Der Assay ist abgeschlossen.

Offnen Sie die Klappe, nehmen Sie die RSV Reaction Card heraus und geben
Sie sie in den Abfallbeutel. VerschlieRen Sie den Abfallbeutel und entsorgen
Sie ihn gemal den ortlichen Vorschriften.

Wenn Sie mit dem néchsten Test fortfahren, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste,
um das letzte Testergebnis zu I6schen (die Betriebsanzeige leuchtet dauer-
haft). Setzen Sie die zu testende Reaktionskarte ein, und driicken Sie dann die
Ein-/Aus-Taste fur den ndchsten normalen Test (zuriick zu SCHRITT 2). Wenn
dies nicht der Fall ist, halten Sie die Taste mindestens 3 Sekunden lang ge-
driickt, um das Gerat auszuschalten.

SCHRITT 5. Auswertung der Testergebnisse und Empfehlungen

Beschreibung
Positiv-Anzeigeleuchte leuchtet

Ergebnisbestimmung
Die Probe wurde positiv auf RSV getestet.

Ein/Aus Positiv Negativ

. Empfehlungen
Anzeige Wenn das Ergebnis positiv ist:
a) Exportieren Sie die Daten auf den Computer, um
die Nachweisergebnisse zu analysieren. (Optional)

Beschreibung
Negativ-Anzeigeleuchte leuchtet

Ergebnisbestimmung
Die Probe wurde negativ auf RSV getestet.

Ein/Aus Positiv Negativ

. Empfehlungen
Anzeige Wenn das Ergebnis negativ ist:
a) Wenn Symptome einer RSV-Infektion auftreten,
flihren Sie einen neuen Test durch.

Beschreibung
Alle Anzeigen leuchten gleichzeitig auf

Ergebnisbestimmung
Ungiiltiges Ergebnis.

Interne Kontrolle wurde nicht erkannt
Empfehlungen

Ein/Aus Positiv Negativ

Die

Wenn das Ergebnis ungiltig ist:
Anzeige a) Anhand dieses Ergebnisses kann keine Schluss-
folgerung gezogen werden.

b) Flihren Sie einen neuen Test durch.

¢) Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich zur Unterstiitzung an lhren lokalen Handler.

Ergebnisse des RSV-Tests werden mit der auf dem Computer installierten Ana-

lysesoftware angezeigt, wie in der folgenden Tabelle dargestellt
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Positiv Die Probe ist positiv fur RSV.
Negativ Die Probe ist negativ fir RSV.

Der Test muss wiederholt werden. Mogliche Ursache:

1. Die Probenmenge ist nicht ausreichend. Die Re-
Ungiiltig aktion wird gehemmt.

2. Bedienungsfehler.
3. Die Probe ist kontaminiert..

Einschrankungen der Nachweismethoden

1.

Die mit diesem Kit erhaltenen Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz.
Eine umfassende Analyse und Auswertung sollte auf der Grundlage der Sym-
ptome/Anzeichen des Patienten, der Anamnese und anderer Labordiagnose-
ergebnisse durchgefiihrt werden. Das Kit sollte nicht als alleinige Grundlage fiir
die klinische Diagnose, Behandlung oder Patientenversorgung dienen.

. Wenn die Virusmenge in der Probe nicht ausreicht, kdnnen falsch-negative Er-

gebnisse auftreten.

. Wenn wahrend der Verarbeitung der Proben eine Kreuzkontamination auftritt,

kann es zu falsch-positiven Ergebnissen kommen.

. Mutationen der Zielsequenz wahrend der Virusepidemie oder Sequenz-

dnderungen, die aus anderen Griinden verursacht werden, kénnen zu falsch-
negativen Ergebnissen flihren.

Produktleistungsindex

1.

Positive Koinzidenzrate: Die positive Koinzidenzrate liegt beim Testen der 2
positiven Referenzsubstanzen des Unternehmens bei 100 %.

. Negative Koinzidenzrate: Die negative Koinzidenzrate liegt beim Testen der 11

negativen Referenzsubstanzen des Unternehmens bei 100 %.

3. Sensitivitat (Nachweisgrenze): Respiratorisches Synzytial-Virus 1000 Kopien/ml.

. Wiederholbarkeit: Die Nachweisrate der Intra-Assay-Prazision erreicht 100 %,

die Nachweisrate der Inter-Assay-Prazision erreicht 100 %.

. Spezifitdt: Andere Erreger, die dhnlich sind oder dhnliche Symptome verursa-

chen, weisen keine Kreuzreaktivitat auf. Dazu zdhlen beispielsweise Influenza
A, Influenza B, das Coronavirus (HKU1, OC43, NL63, 229E), SARS-CoV-2-Coro-
navirus, SARS-Coronavirus, MERS-Coronavirus, humane Parainfluenza-Virus Typ
I, Adenovirus Typ 3 und 7, Enterovirus EV71, Mycoplas ma pneumoniae, EB-Vi-
rus, humane Cytomegalievirus und Mycobacterium tuberculosis.

. Exogene Storsubstanzen: In der Probe vorhandene Medikamente gegen Atem-

wegsinfektionen beeintrachtigen die Testergebnisse des Assays nicht, wie z. B.
Phenylephrin, Oxymetazolin, Natriumchlorid, Beclometason, Dexamethason,
Fluoronium, Triamcinonid, Budesonid, Mometason, Fluticason, Histamin,
Interferon, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Mupirocin,
Levofloxacin, Azithromycin, Tobramycin, Ritonavir, Meropenem und Ceftriaxon.

. Mogliche endogene Substanzen in der Abstrichprobe, wie 1 % v/v Vollblut, 20

mg/| Bilirubin und 25 mg/l Mucoprotein, beeintrachtigen die Testergebnisse
des Kits nicht.
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VorsichtsmafRhahmen

1. Dieses Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Lesen Sie diese Ge-
brauchsanweisung vor der Verwendung sorgfaltig durch und gehen Sie aus-
schliefllich gemaR den Anweisungen vor.

2. Die korrekte Probenentnahme und die genaue Handhabung gemaf der Unter-
suchungsmethode sind fiir die Genauigkeit der Testergebnisse von entschei-
dender Bedeutung.

3. Vermeiden Sie UbermaRig hohe Temperaturen in der Testumgebung. Wenn das
Kit bei einer niedrigeren Temperatur gelagert wird, muss es vor dem Offnen
wieder auf Raumtemperatur gebracht werden, um eine Kondensation von
Feuchtigkeit zu vermeiden.

4. Beriihren Sie beim Offnen der Kappe der RSV Reaction Card nicht das Reak-
tionsrohrchen oder die Innenseite der Rohrchenkappe.

5. Wenn die Verpackung oder die Versiegelung beschadigt sind, verwenden Sie
das Produkt nicht.

6. Halten Sie den Einmal-Probentupfer am Griff, nicht an der Spitze.

7. Wenn Proben nicht ordnungsgemaf} entnommen, transportiert oder gehand-
habt werden, kann dies zu falsch-negativen Ergebnissen fiihren.

8. Alle Bestandteile dieses Kits sind fiir die duBerliche Anwendung bestimmt und
dirfen nicht verschluckt werden.

9. Kontakt des Nukleinsdure freisetzenden Mittels 01 mit den Augen und der Haut
vermeiden.

10. Die Haltbarkeitsdauer muss vor dem Test tGberprift werden. Das Testkit darf
nur bis zum Verfallsdatum verwendet werden, das auf der Verpackung an-
gegeben ist.

11. Die Exposition des Inhalts der RSV Reaction Card kann eine Kontamination
verursachen. Die Versiegelung der RSV Reaction Card und ihrer Komponenten
darf keinesfalls beschadigt werden.

12. Entsorgung: Bei allen verwendeten Teilen besteht ein potenzielles Infektions-
risiko. Bitte verwenden Sie zur Entsorgung den mitgelieferten Abfallbeutel und
folgen Sie ortlichen Vorschriften.

13. Wenn die Probenentnahme und -verarbeitung nicht ausreichend kontrolliert
werden, kann es zu Kreuzkontaminationen und falsch-positiven Ergebnissen
kommen.

14. Eine Vielzahl von Faktoren wdhrend der Lagerung, des Transports und der
Verwendung von Reagenzien kann zu Leistungsanderungen fiihren, z. B. die
Probenentnahme, Probenverarbeitung und ein nicht standardmaRiger Betrieb
wadhrend des Testverfahrens. Bitte befolgen Sie die Anweisungen genau. Auf-
grund der Eigenschaften des Nasenabstrichs und anderer Probenentnahme-
verfahren sowie des Virusinfektionsprozesses selbst kann es aufgrund unzu-
reichender ProbengréRe zu falsch-negativen Ergebnissen kommen. Es sollten
weitere klinische Diagnose- und Behandlungsinformationen hinzugezogen
werden, um ein umfassendes Urteil zu fillen, und bei Bedarf sollten Tests
wiederholt werden.

15. Zerlegen Sie die Reaktionskarte nicht, unabhangig davon, ob sie verwendet
wird.
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