CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus

Schneller Ein-Schritt-Test zum qualitativen Nachweis von Norovirus, Rotavirus, Adenovirus und Astrovirus im menschlichen Stuhl.

Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik

GEBRAUCHSANWEISUNG
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VERWENDUNGSZWECK

Der CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Noroviren,
Rotaviren, Adenoviren und Astroviren in menschlichen Stuhlproben, um die Diagnose einer Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-/Astrovirus-Infektion

zu unterstitzen.
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ZUSAMMENFASSUNG

Der Combo-Test besteht aus drei Teilen: Norovirus-Nachweis, Rotavirus-/
Adenovirus-Nachweis und Astrovirus-Nachweis. Jeder Teil wird im Fol-
genden ausfihrlich beschrieben.

Der CLEARTEST® Norovirus ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Noroviren in menschlichen
Stuhlproben. Der Test arbeitet mit Antikdrpern, die spezifisch gegen Noro-
viren gerichtet sind, um selektiv Noroviren in menschlichen Stuhlproben
nachzuweisen.

Bei Noroviren (NoV) handelt es sich um eine genetisch vielféltige Gruppe
von nicht-umhdillten einstrangigen RNA-Viren der Caliciviridae-Familie.
Anféanglich wurden vier SRSV-Antigentypen nachgewiesen, aber in jlingerer
Zeit konnten fur die Gattung Norovirus drei Genogruppen identifiziert wer-
den. Die Genogruppe 1 und die Genogruppe 2 stehen in einem Zusammen-
hang mit Infektionen von Menschen, die Genogruppe 3 hingegen in einem
Zusammenhang mit Infektionen von Rindern und Schweinen. Noroviren
sind weltweit einer der Hauptausl&ser der akuten Gastroenteritis und sind
haufig verantwortlich fur explosionsartige Ausbriche in Institutionen.
Noroviren sind hochinfektids: eine Beimpfung mit nur zehn Partikeln ist in
der Lage, eine Infektion auszuldsen. Die Ubertragung erfolgt durch die Auf-
nahme von kontaminierten Nahrungsmitteln und kontaminiertem Wasser
sowie Uber den Kontakt von Mensch zu Mensch. Die Ubertragung erfolgt
Uberwiegend auf fékal-oralem Weg, kann aber auch Gber die Aerolisierung
von Vomitus erfolgen, der in der Regel reichlich infektiése Virenpartikel
enthélt. Bei Ausbriichen kénnen mehrere Ubertragungswege eine Rolle
spielen. Die Krankheit ist akut, verlauft in der Regel mild, obwohl es unter
gebrechlichen alteren Menschen auch zu Todesféllen gekommen ist, ist
selbstlimitierend und schlieBt sich an eine Inkubationszeit von 24 bis 48
Stunden an, auch wenn die Krankheit bereits innerhalb von 12 Stunden
nach einer Exposition ausbrechen kann.

Die Symptome einer Norovirus-Krankheit umfassen in der Regel Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und gelegentlich Magenkrampfe. Manchmal leiden
Menschen unter leichtem Fieber, Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen und einem allgemeinen Mattigkeitsgeflhl. Die Krankheit setzt
oft pl6tzlich ein und das Krankheitsgefiihl kann stark ausgeprégt sein.
Bei den meisten Menschen ist die Krankheit selbstlimitierend, wobei die
Symptome 1 bis 2 Tage anhalten.
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Der CLEARTEST® Rota-Adenovirus ist ein schneller chromatogra-
phischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Rotaviren und
Adenoviren in menschlichen Stuhlproben, dessen Ergebnis in 10 Minuten
vorliegt. Der Test arbeitet mit spezifisch gegen Rotaviren und Adenoviren
gerichtete Antikdrper, um Rotaviren und Adenoviren in menschlichen
Stuhlproben selektiv nachzuweisen.

Akute Durchfallerkrankungen sind weltweit bei kleinen Kindern einer der
Hauptgriinde fir Morbiditat und in Entwicklungsgrund ein wichtiger Grund
fir Mortalitat.! Das Rotavirus ist dabei das haufigste fir eine akute Gast-
roenteritis verantwortliche Agens, vorwiegend bei kleinen Kindern.? Seine
Entdeckung im Jahr 1973 und die Herstellung eines Zusammenhangs mit
Gastroenteritis im Kindesalter stellt einen wichtigen Meilenstein bei der
Erforschung der nicht durch eine bakterielle Infektion hervorgerufenen
Gastroenteritis dar. Rotaviren werden auf oral-fakalem Weg tUbertragen und
weisen eine Inkubationszeit von 1-3 Tagen auf. Auch wenn die Gewinnung
von Probenmaterial fiir den Nachweis von Antigenen idealerweise am zwei-
ten bis flinften Krankheitstag erfolgen sollte, kann das Rotavirus auch dann
noch nachgewiesen werden, wenn die Durchfallerkrankung anhalt. Eine
durch Rotaviren hervorgerufene Gastroenteritis kann bei Risikopopulatio-
nen wie Sauglingen, dlteren Menschen und immungeschwéachten Patienten
zum Tode flihren.® In gemaBigten Klimazonen treten Rotavirus-Infektionen
Uberwiegend in den Wintermonaten auf. Es gibt Berichte tiber Endemien
sowie Epidemien, bei denen mehrere tausend Menschen betroffen wa-
ren.* Bei stationdr behandelten Kindern, die unter einer akuten Enteritis
litten, waren bis zu 50 % der analysierten Proben positiv auf Rotaviren.®
Die Viren replizieren sich im Zellkern und neigen dazu, wirtsspezifisch
zu sein, wobei sie einen charakteristischen zytopathischen Effekt (CPE,
cytopathic effect) hervorrufen.

Forschungen haben ergeben, dass enterische Adenoviren, in erster Linie
Ad40 und Ad41, bei vielen dieser Kinder die Hauptursache fur Durchfall
sind, die lediglich von Rotaviren Ubertroffen wird.®”%° Diese Viruspatho-
gene konnten auf der ganzen Welt isoliert werden und sind in der Lage,
bei Kindern das ganze Jahr tiber eine Durchfallerkrankung hervorzurufen.
Infektionen werden am haufigsten bei Kindern unter dem zweiten Lebens-
jahr beobachtet, kénnen aber bei Patienten aller Altersstufen auftreten. Aus
weiteren Studien geht hervor, dass Adenovirenin 4—15 % aller stationéaren
Falle mit einer Virus-Gastroenteritis assoziiert sind.>% 78 ° Die schnelle
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und genaue Diagnose einer durch Adenoviren bedingten Gastroenteritis
ist hilfreich, um die Atiologie der Gastroenteritis abzuklaren und die ent-
sprechende Patientenbetreuung zu bestimmen.

Der CLEARTEST® Astrovirus ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Astroviren in menschlichen
Stuhlproben. Der Test arbeitet mit Antikdrpern, die spezifisch gegen Ast-
roviren gerichtet sind, um selektiv Astroviren in menschlichen Stuhlproben
nachzuweisen.

Bei Astroviren handelt es sich um eine Virenart, die erstmals im Jahr 1975
nach dem Ausbruch einer Durchfallerkrankung bei Menschen elektro-
nenmikroskopisch nachgewiesen werden konnte.'® Astroviren sind ikosa-
edrische Viren von 28-35nm Durchmesser, die im Elektronenmikroskop
eine charakteristische sternformige Oberflachenstruktur mit finf oder
sechs Spitzen zeigen. Neben Picornaviridae und Caliciviridae umfassen
Astroviridae eine dritte Familie nicht-umhdillter Viren, deren Genom sich
aus positiver einzelstrangiger RNA zusammensetzt."" Astroviren weisen
ein nicht segmentiertes einzelstrangiges RNA-Genom positiver Polaritat
auf, das sich in einem nicht umhdllten ikosaedrischen Kapsid befindet.'
In zahlreichen Studien wurde nachgewiesen, dass humane Adenoviren
weltweit ein wichtiger Ausloser flir Gastroenteritis bei kleinen Kindern sind.""

TESTPRINZIP
Der Combo-Test besteht aus drei Teilen. Im Folgenden werden die Infor-
mationen zu jedem Teil ausfihrlich beschrieben.

Der CLEARTEST® Norovirus ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immu-
noassay zum Nachweis von Noroviren in menschlichen Stuhlproben.
Der Test arbeitet mit einer Testmembran, die mit Genogruppen 1- und
Genogruppen 2-spezifischen monoklonalen Antikdrpern beschichtet ist.
Wéhrend des Tests reagiert das Material der Stuhlprobe mit den konju-
gierten Antikdrpern. Durch Kapillarkraft wandert die Mischung auf der
Membran nach oben reagiert auf dieser mit den Genogruppen 1- und
Genogruppen 2-Antikdrpern und es bildet sich jeweils eine farbige Linie in
der T1-Zone und der T2-Zone aus. Die Anwesenheit einer farbigen Linie in
der T1-Region bzw. der T2-Region zeigt ein positives Testergebnis fur die
Genogruppe 1 bzw. die Genogruppe 2 an; das Fehlen einer farbigen Linie
zeigt ein negatives Testergebnis an. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei
jedem Test eine farbige Linie in der Kontrollreaktionszone (C). Dies zeigt
an, dass ein ausreichendes Probenvolumen hinzugefiigt wurde und eine
vollstdndige Membrandurchfeuchtung erfolgt ist.

Der CLEARTEST® Rota-Adenovirus ist ein qualitativer Lateral-Flow-
Immunoassay zum Nachweis von Rotaviren und Adenoviren in mensch-
lichen Stuhlproben.

Bei diesem Test ist die Membran im T2-Testlinienbereich mit Rotavirus-
Antikdrpern beschichtet und im T1-Testlinienbereich mit Adenovirus-
Antikérpern. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit den Partikeln,
die mit Rotavirus-Antikdrpern und Adenovirus-Antikérpern beschichtet
sind. Durch Kapillarkraft wandert die Mischung auf der Membran nach
oben, reagiert auf dieser mit den Rotavirus-Antikérpern und Adenovirus-
Antikdrpern und es bildet sich eine farbige Linie. Diese farbige Linie im
Testlinienbereich zeigt ein positives Ergebnis an. Erscheint keine Linie,
weist dies auf ein negatives Ergebnis hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint
bei jedem Test eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an,
dass ein ausreichendes Probenvolumen hinzugefligt und die Membran
vollstédndig durchfeuchtet wurde.

Der CLEARTEST® Astrovirus ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immu-
noassay zum Nachweis von Rotaviren und Adenoviren in mensch-lichen
Stuhlproben. Bei diesem Test ist die Membran im Testlinienbereich mit
Astrovirus-Antikérpern beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die
Probe mit den Partikeln, die mit Astrovirus-Antikdrpern beschichtet sind.
Durch Kapillarkraft wandert die Mischung auf der Membran nach oben,
reagiert auf dieser mit den Astrovirus-Antikdrpern und es bildet sich
eine farbige Linie. Diese farbige Linie im Testbereich zeigt ein positives
Ergebnis an. Erscheint keine Linie, weist dies auf ein negatives Ergebnis
hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei jedem Test eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an, dass ein ausreichendes Probenvo-
lumen hinzugefligt und die Membran vollstédndig durchfeuchtet wurde.

REAGENZIEN

Der Combo-Test besteht aus drei Teilen. Im Folgenden werden die Infor-
mationen zu jedem Teil ausfihrlich beschrieben.

Der CLEARTEST® Norovirus enthalt mit monoklonalen Antikérpern gegen
Noroviren der Genogruppe 1 und der Genogruppe 2 beschichtete Partikel
sowie eine Beschichtung mit monoklonalen Antikérpern gegen Noroviren
der Genogruppe 1 und der Genogruppe 2 auf der Membran.

Der CLEARTEST® Rotavirus enthalt mit Rotavirus-Antikérpern beschich-
tete Partikel und eine Rotavirus-Antikérper-Beschichtung auf der Membran.
Der CLEARTEST® Adenovirus enthalt mit Adenovirus-Antikérpern be-
schichtete Partikel und eine Adenovirus-Antikdrper-Beschichtung auf
der Membran.
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Der CLEARTEST® Astrovirus enthalt mit Astrovirus-Antikérpern be-
schichtete Partikel und eine Astrovirus-Antikdrper-Beschichtung auf der
Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN
— Nur fir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach dem ange-
gebenen Verfallsdatum verwenden.

— Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel ver-
bleiben.

— Nicht in der Umgebung der Proben oder Kits essen, trinken oder rau-
chen.

— Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.

- Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektiés. Beachten Sie
wahrend des gesamten Tests bewahrte VorsichtsmaBnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren und halten Sie bei der Probenentsorgung
Standardverfahren ein.

— Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Schutzbrille.

— Der benutzte Test muss gemaB ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

— Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse negativ beein-
flussen.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

In der Verpackung in den versiegelten Beuteln bei Raumtemperatur oder
gekuhlt (bei 2-30°C) aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem versie-
gelten Beutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zum
Gebrauch im versiegelten Beutel mit dem Trockenmittel verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

1. Der Virusnachweis gelingt leichter, wenn die Probe bei Einsetzen der
Symptome gewonnen wird. Berichten zufolge erfolgt die maximale
Norovirus-Ausscheidung im Stuhl bei Gastroenteritis-Patienten 3 bis 13
Tage nach Einsetzen der Symptomatik. Werden die Proben lange nach
Einsetzen der Durchfallsymptomatik gewonnen, kann die Antigenmenge
nicht ausreichend sein, um eine positive Reaktion hervorzurufen oder die
Antigene kénnen mdglicherweise nicht mehr mit der Durchfallepisode
in Verbindung gebracht werden.

2. Der Virusnachweis gelingt leichter, wenn die Probe bei Einsetzen der
Symptome gewonnen wird. Berichten zufolge erfolgt die maximale
Rotavirus-, Adenovirus- und Astrovirus-Ausscheidung im Stuhl bei
Gastroenteritis-Patienten 3 bis 5 Tage nach Einsetzen der Symptomatik.
Werden die Proben lange nach Einsetzen der Durchfallsymptomatik
gewonnen, kann die Antigenmenge nicht ausreichend sein, um eine po-
sitive Reaktion hervorzurufen oder die Antigene knnen méglicherweise
nicht mehr mit der Durchfallepisode in Verbindung gebracht werden.

3. Die Stuhlprobe (flussiger Stuhl) muss in einen sauberen, trockenen,
wasserdichten Behélter gesammelt werden, in dem sich keine Reini-
gungsmittel, Konservierungsmittel oder Transportmedien befinden.
Sammeln Sie die Stuhlprobe (fester Stuhl) mithilfe des mitgelieferten
Stuhlféngers.

4. Bringen Sie vor der Testdurchfiihrung die erforderlichen Reagenzien
auf Raumtemperatur.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

— Testkassetten

— Gebrauchsanweisung

— Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer
— Tranferpipetten

— Stuhlfanger

— Patientenanleitung

Zusatzlich bendtigte Materialien

— Probensammelbehélter

— Stoppuhr

— Zentrifuge und Pipette zum bedarfsweisen Dispensieren von 80yl

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lassen Sie die Testkassette, die Proben und den Puffer Raumtempe-
ratur (15-30°C) erreichen, bevor Sie den Test durchfiihren.

1. Sammlung der Stuhlproben: Sammeln Sie eine ausreichende Menge
Stuhl (1-2ml oder 1-2g) in dem mitgelieferten Stuhlfanger, um ausrei-
chend Viruspartikel zu erhalten. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn der Assay innerhalb von 6 Stunden nach dem Sammeln durch-
geflihrt wird. Gesammelte Proben, die nicht innerhalb von 6 Stunden
getestet wurden, kdnnen 3 Tage lang bei 2-8°C gelagert werden. Fur
eine lang ere Lagerung sollten die Proben bei unter—20°C gelagert werden.
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2. Verarbeitung der Stuhlproben:

- Beifesten Stuhlproben: Entfernen Sie die Kappe des Probensam-
melréhrchens und tauchen Sie den Probensammelapplikator an
mindestens 3 unterschiedlichen Stellen in die Stuhlprobe, um
ungefahr 50 mg Stuhl zu entnehmen (entspricht 1/4 einer Erbse).
Schaufeln Sie die Stuhlprobe nicht.

— Beifllissigen Stuhlproben: Halten Sie die Tranferpipette senkrecht,
nehmen Sie einen Teil der Stuhlprobe auf und geben Sie 2 Tropfen
der fliissigen Stuhlprobe (etwa 50 pl) in den Probensammelbehalter
mit dem Extraktionspuffer.

Setzen Sie die Kappe wieder auf das Probensammelréhrchen auf und
schiitteln Sie es kraftig, um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu
vermischen. Lassen Sie das Probenrdéhrchen 2 Minuten lang reagieren.

3. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn &6ffnen.
Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und fiihren Sie den
Test innerhalb einer Stunde durch. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn der Test sofort nach Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

4. Halten Sie das Probensammelréhrchen aufrecht und entfernen Sie die
kleine Kappe auf dem Probensammelréhrchen. Drehen Sie das Pro-
bensammelréhrchen um und geben Sie 2 volle Tropfen der extrahierten
Probe (etwa 80pl) in jede Probenvertiefung (S) der Testkassette. Starten
Sie dann die Stoppuhr. Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenvertie-
fung (S). Siehe Abbildung.

5. Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach Probenzugabe ab. Lesen
Sie nach 20 Minuten kein Ergebnis mehr ab.

Hinweis: Wenn die Probe nicht wandert (Vorhandensein von Partikeln),
zentrifugieren Sie die im Extraktionspuffer-Flaschchen enthaltene ext-
rahierte Probe. Fangen Sie 80ul Uberstand auf und geben Sie ihn in die
Probenvertiefung (S). Starten Sie die Stoppuhr und fahren Sie mit Schritt
5 der obigen Packungsbeilage fort.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Samtliche Interpretationen der Testergebnisse miissen in dem fiir
die jeweilige Virusart angegebenen Zeitfenster erfolgen.

Norovirus:

T1-und T2-POSITIV:" Es erscheinen drei deutlich ausgeprégte farbige
Linien. Eine farbige Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und
eine weitere gut sichtbare farbige Linie sollte im Genogruppe-1-Bereich
(T1) und/oder Genogruppe-2-Bereich (T2) erscheinen.

T1-POSITIV:" Es erscheinen zwei deutlich ausgepragte farbige Linien.
Eine farbige Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine
weitere gut sichtbare farbige Linie sollte im Genogruppen-1-Bereich (T1)
erscheinen.

T2-POSITIV:" Es erscheinen zwei deutlich ausgeprégte farbige Linien.
Eine farbige Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine
weitere gut sichtbare farbige Linie sollte im Genogruppen-2-Bereich (T2)
erscheinen.

Rotavirus- und Adenovirus-Combo:

Rotavirus-positiv:" Es erscheint eine farbige Linie im Kontrollbereich (C)
und eine weitere farbige Linie erscheint im T2-Linienbereich.

Adenovirus-positiv:" Es erscheint eine farbige Linie im Kontrollbereich (C)
und eine weitere farbige Linie erscheint im T1-Linienbereich.

Rotavirus- und Adenovirus-positiv:* Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrollbereich (C) und zwei weitere farbige Linien erscheinen jeweils im
T1-Linienbereich und im T2-Linienbereich.

Astrovirus:

POSITIV:" Es erscheinen zwei deutlich ausgepréagte farbige Linien.
Eine farbige Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine
weitere gut sichtbare farbige Linie sollte im Testlinienbereich (T) erscheinen.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C).
Es erscheint keine Linie in dem Testlinienbereich (T).

"HINWEIS: In allen drei Fenstern kann abhangig von der Konzentration
der Virus-Antigene in der Probe die Farbe der Linien im Testbereich (T)
unterschiedlich stark ausgepréagt sein. Jegliche Farbungen im Testlinien-
bereich (T) weisen daher auf ein positives Ergebnis hin.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Die wahrscheinlichsten
Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie sind unzureichendes Probenvo-
lumen oder eine falsche Testdurchfiihrung. Lesen Sie die Anleitung erneut
und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Besteht das
Problem weiterhin, verwenden Sie das Testkit ab sofort nicht mehr und
kontaktieren Sie Ihren Vertriebshandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine interne verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test mit inbegriffen. Eine
farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und dient als interne
positive Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen,

1-C3 1420-5ff-222-2-0002-2106.indd 3

adaquate Membrandurchfeuchtung und eine korrekte Durchfiihrung des
Tests.

Kontrollstandards sind dem Kit nicht beigefligt. Dennoch empfiehlt es
sich, im Rahmen einer guten Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen
durchzufiuhren, um die Testdurchfiihrung und die korrekte Testleistung
zu Uberprufen.

EINSCHRANKUNGEN

1. CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus ist nur fir die In-vitro-
Diagnostik vorgesehen. Der Test sollte nur fiir den Nachweis humaner
Noroviren, Rotaviren, Adenoviren und Astroviren in menschlichen
Stuhlproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch
der Anstieg der humanen Norovirus-, Rotavirus-, Adenovirus- oder
Astrovirus-Konzentration kann mit diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

2. Der CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus zeigt lediglich das
Vorhandensein von Noroviren, Rotaviren, Adenoviren und Astroviren in
der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Bestatigung
von Rotaviren oder Adenoviren als &tiologischem Agens fur Durchfall
dienen.

3. Wie bei allen diagnostischen Testen mussen alle Ergebnisse zusam-
men mit den anderen dem Arzt vorliegenden klinischen Informationen
interpretiert werden.

4. Wenn das Testergebnis negativ ausfallt und die klinische Symptomatik
fortbesteht, wird empfohlen, weitere Tests unter Anwendung anderer
klinischer Methoden durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu
keinem Zeitpunkt die Mdglichkeit einer Norovirus-, Rotavirus-, Adeno-
virus- bzw. Astrovirus-Infektion bei niedriger Viruspartikelkonzentration
aus.

5. Fur den Norovirus-Test: Stuhlproben von Sauglingen unter dem ersten
Lebensjahr kénnen zu falsch-positiven Ergebnisse flhren.

ERWARTETE WERTE

Der CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus wurde mit einer Kontroll-
methode verglichen; dieser Vergleich ergab eine allgemeine Genauigkeit
von = 96,0 %.

LEISTUNGSMERKMALE
Klinische Sensitivitat, Spezifitdt und Genauigkeit

1. Norovirus

Die Leistung des CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus wurde
anhand von 136 klinischen Proben beurteilt. Die Ergebnisse zeigen, dass
die relative Sensitivitdt des CLEARTEST® Norovirus bei mehr als 99,9 %
und die relative Spezifitat bei 98,1 % liegt.

Methode Anderer Schnelltest :
. " . Gesamtergebnisse
Ergebnisse
Positiv 33 2 35
Negativ 0 101 101

Gesamtergebnisse 33 103 136

Relative Sensitivitat: >99,9 % (95 %-KI: *91,32 %-99,92 % *Konfidenzintervalle
Relative Spezifitat: 98,1 % (95 %-KI: *93,16 %-99,76 %)
Relative Richtigkeit: 98,5 % (95 %-KI: *94,79 % -99,82 %)

CLEARTEST®
Norovirus

2. Rotavirus

Die Leistung des CLEARTEST® Rotavirus wurde anhand von 501 Klini-
schen Proben von Kindern und jungen Erwachsenen mit der Methode
der Latexagglutination verglichen. Die Testergebnisse zeigen, dass die
relative Sensitivitdt des CLEARTEST® Rotavirus bei 97,3 % liegt und die
Spezifitat bei 97,1 %.

Methode
Ergeb-
nisse

Gesamtergebnisse 258 243 501

Relative Sensitivitéat: 97,3 % (95 %-KI: *94,5 %-98,9 %) *Konfidenzintervalle
Relative Spezifitat: 97,1 % (95 %-KI: *94,2 %-98,8 %)
Relative Richtigkeit: 97,2 % (95 %-KI: *95,4 %-98,5 %)

Latexagglutination

Gesamtergebnisse
Positiv Negativ
CLEARTEST®

Rotavirus 258

3. Adenovirus

Die Leistung des CLEARTEST® Adenovirus wurde anhand von 381 kli-
nischen Proben, die von Kindern und jungen Erwachsenen gewonnen
wurden, mit der Methode der Latexagglutination verglichen. Die Ergebnisse
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zeigen, dass die relative Sensitivitdt des CLEARTEST® Adenovirus bei
95,2% liegt und die relative Spezifitat bei 97,7 %.

Methode Latexagglutination .

: - . Gesamtergebnisse

118 6 124

6 25t 257
Gesamtergebnisse 124 257 381

Relative Sensitivitat: 95,2% (95 %-KI: *89,8 %-98,2 %) *Konfidenzintervalle
Relative Spezifitat: 97,7 % (95 %-KI: *95,0 %-99,1 %)
Relative Richtigkeit: 96,8 % (95 %-KI: *94,6 %-98,4 %)

CLEARTEST®
Adenovirus

4. Astrovirus

Die Leistung des CLEARTEST® Astrovirus wurde anhand von 105 klini-
schen Proben, die von Kindern gewonnen wurden, mit einem anderen
Astrovirus-Schnelltest verglichen. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative
Sensitivitat des CLEARTEST® Astrovirus bei 97,0 % liegt und die relative
Spezifitat bei 97,2 %.

Anderer
Astrovirus-Schnelltest

33 2 35
1 69 70
3 7 105

Relative Sensitivitat: 97,0 % (95 %-Kl: *84,7 %-99,9 %) *Konfidenzintervalle
Relative Spezifitat: 97,2 % (95 %-KI: *90,2 %-99,6 %)
Allgemeine Genauigkeit: 97,1 % (95 %-KI: *91,9 %-99,4 %)

Metl

Gesamtergebnisse

CLEARTEST®
Astrovirus

PRAZISION

Intra-Assay

Die Genauigkeit innerhalb eines Durchlaufs wurde anhand von 3 Wiederho-
lungen von 3 verschiedenen Proben bestimmt, die Norovirus-, Rotavirus-,
Adenovirus- und Astrovirus-Antigene in unterschiedlichen Konzentrationen
enthielten. Die Proben wurden zu mehr als 99 % richtig erkannt.

Inter-Assay

Die Genauigkeit zwischen den Durchlaufen wurde anhand von 3 unab-
h&ngigen Tests mit den selben drei verschiedenen Proben bestimmt, die
unterschiedliche Konzentrationen von Norovirus-, Rotavirus-, Adenovi-
rus- und Astrovirus-Antigenen enthielten. Drei verschiedene Chargen des
CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus wurden (iber einen Zeitraum
von drei Monaten mit den oben genannten negativen und positiven Proben
getestet. Die Proben wurden zu mehr als 99 % richtig erkannt.

Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitdt mit den folgenden Organismen wurde bei 1,0x 107
Organismen/ml getestet. Die folgenden Organismen wurden mit dem
CLEARTEST® Noro-Rota-Adeno-Astrovirus getestet.

Corynebacterium o ) ]
diphtheria Neisseria gonorrhea Shigella sonnei
Poeudomonas Shigella flexneri Clostridium difficile
aeruginosa

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris

Enterococcus
faecium

Proteus mirabilis

Gardnerella vaginalis

Shigella dysenteriae Helicobacter pylori

Candida albicans E.coli
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