CERTEST
Influenza A+B+
RSV+Adeno Resp.

ONE STEP Influenza type A,
Influenza type B, Respiratory
Syncytial Virus and Adenovirus
Respiratory

COMBO CARD TEST

CERTEST BIOTECS.L.

Cerlest

BIOTEC




CERTEST Influenza A+B+RSV+Adeno Resp.

One Step test to detect Influenza A, Influenza B, RSV and Adenovirus in combo card format/
Prueba combo de un solo paso para deteccion de Influenza A, Influenza B, RSV y Adenovirus en formato cassette/
One Step Kombikartentest zum Nachweis von Influenza A, Influenza B, RSV und Adenovirus

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Der CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. One Step Kombikartentest ist ein farbiger, chromatographischer Inmunoassay
fir den gleichzeitigen qualitativen Nachweis von Influenza Typ A und Typ B, Respiratorisches Syncytial Virus und Adenovirus
Antigenen von nasopharyngealen Tupfern, nasopharyngealen Spiilungen oder Aspiratproben.

Der CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. Kombikartentest ist ein einfacher, hochsensitiver Screeningtest fir eine
presumptive Diagnose einer respiratorischen Infektion mit Influenza Typ A und B, Respiratorisches Syncytial Virus und/oder
Adenovirus. Das klinische Bild von Infektionen, die durch die heterogene Gruppe der respiratorischen Viren hervorgerufen wird,
kann sehr ahnlich sein. Somit ist es von groBem Interesse, diesen qualitativen Test, der schnell die wichtigsten Viren nachweist,
zu implementieren.

EINLEITUNG

Influenza wird durch ein Virus hervorgerufen, welches hauptsachlich die oberen Atemwege befallt — Nase, Rachen und
Bronchien, selten auch die Lunge. Die Infektion dauert i.d.R. eine Woche. Charakteristische Symptome sind plétzliches hohes
Fieber, Myalgie, Kopfschmerzen, schweres Unwohlsein, unproduktiver Husten, Halsschmerzen und Rhinitis. Die meisten
Menschen werden ohne weitere medizinische Behandlung innerhalb von ein bis zwei Wochen wieder gesund. Fur sehr junge,
altere und Menschen mit Vorerkrankungen, wie z.B. Lungenerkrankungen, Diabetes, Krebs, Nieren- und Herzproblemen stellt
Influenza ein groBes Risiko dar. Bei diesen Menschen kann die Infektion zu schwerwiegenden Komplikationen der zugrunde
liegenden Erkrankungen, Lungenentziindung oder zum Tod fuhren.

Die derzeit zirkulierenden Influenza-Viren, die Menschen infizieren, werden in zwei Gruppen eingeteilt: A und B. Influenza A hat
3 Subtypen, die fiir Menschen wichtig sind: A (H3N2), A (H1N1) und A (H5N1), wobei ersterer derzeit fir die meisten Todesfélle
verantwortlich ist. Influenza-Viren werden durch 2 unterschiedliche Proteinkomponenten unterschieden, welche als Antigene der
Virusoberflaiche bekannt sind. Diese Nadel-dhnlichen Merkmale der Virusoberfliche werden Haemagglutinin (H) und
Neuraminidase (N) Komponenten genannt.

Das Respiratorische Syncytial Virus (RSV) ist der haufigste Grund einer Bronchiolitis und Lungenentziindung bei Sauglingen
und Kindern unter 1 Jahr. Die Krankheit beginnt meist mit Fieber, laufender Nase, Husten und manchmal Keuchen. Schwere
Erkrankungen der unteren Atemwege kénnen in jedem Alter, besonders aber unter Alteren und bei kardial oder pulmonal
vorgeschadigten und immungeschwéchten Personen auftreten. RSV wird durch respiratorische Sekretion lUber engen Kontakt
zu infizierten Personen oder durch Kontakt mit kontaminierten Oberflachen und Objekten verbreitet.

Adenoviren verursachen meist respiratorische Erkrankungen. Nichtsdestotrotz kénnen sie in Abhangigkeit des Serotyps
verschiedene andere Erkrankungen wie z.B. Gastroenteritis, Konjunktivitis, Cystitis und Hautausschlage verursachen. Die
Symptome der respiratorischen Erkrankung durch Adenoviren reichen vom typischen Erkaltungssyndrom bis zu Pneumonie,
Krupp und Bronchitis. Patienten mit geschwachtem Immunsystem sind besonders anféllig fir schwere Komplikationen durch
Adenovirus Infektionen. Adenoviren werden durch direkten Kontakt, fakal-orale Ubertragung und gelegentlich Gber
verunreinigtes Wasser Ubertragen. Einige Typen sind in der Lage, als persistent asymptomatische Infektionen der Tonsillen,
Nasenpolypen und im Darm von Infizierten zu (iberdauern, sodass eine Ausscheidung Uber Monate oder Jahre erfolgen kann.

TESTPRINZIP

Der CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. ist ein qualitativer immunochromatographischer Test fir den Nachweis von
Influenza Typ A in Streifen A, Influenza Typ B in Streifen B, Respiratorisches Syncytial Virus in Streifen C und Adenovirus in
Streifen D aus nasopharyngealen Abstrichen, nasopharyngealen Spilungen oder Aspiratproben.

Streifen A besteht aus einer Nitrozellulosemembran, welche im Bereich der Testlinie (T) mit monoklonalen Maus Antikérpern
beschichtet ist. Im Bereich des Ergebnisfensters ist die Membran mit Influenza Typ A Antigenen und mit polyklonalen
Kaninchen Antikérpern gegen ein spezifisches Protein im Bereich der Kontrolllinie (C) beschichtet. Das Probenaufnahmefenster
ist mit der Testldsung (monoklonale Maus Antikdrper anti-Typ A) konjugiert an rotes Polystyren Latex und mit der Kontrolllésung
(spezifisches Bindeprotein) konjugiert an griines Polystyren Latex beschichtet, welche gefarbte Konjugatkomplexe bilden.
Streifen B besteht aus einer Nitrozellulosemembran, welche im Bereich der Testlinie (T) mit monoklonalen Maus Antikérpern
beschichtet ist. Im Bereich des Ergebnisfensters ist die Membran mit Influenza Typ B Antigenen und mit polyklonalen
Kaninchen Antikdrpern gegen ein spezifisches Protein im Bereich der Kontrolllinie (C) beschichtet. Das Probenaufnahmefenster
ist mit der Testlésung (monoklonale Maus Antikérper anti-Typ B) konjugiert an rotes Polystyren Latex und mit der Kontrolllésung
(spezifisches Bindeprotein) konjugiert an griines Polystyren Latex beschichtet, welche gefarbte Konjugatkomplexe bilden.
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Streifen C besteht aus einer Nitrozellulosemembran, welche im Bereich der Testlinie (T) mit monoklonalen Maus Antikérpern
beschichtet ist. Im Bereich des Ergebnisfensters ist die Membran mit RSV Antigenen und mit polyklonalen Kaninchen
Antikérpern gegen ein spezifisches Protein im Bereich der Kontrolllinie (C) beschichtet. Das Probenaufnahmefenster ist mit der
Testldsung (monoklonale Maus Antikérper anti-RSV) konjugiert an rotes Polystyren Latex und mit der Kontrollldsung
(spezifisches Bindeprotein) konjugiert an griines Polystyren Latex beschichtet, welche gefarbte Konjugatkomplexe bilden.
Streifen D besteht aus einer Nitrozellulosemembran, welche im Bereich der Testlinie (T) mit monoklonalen Maus Antikérpern
beschichtet ist. Im Bereich des Ergebnisfensters ist die Membran mit Adenovirus Antigenen und mit polyklonalen Kaninchen
Antikdrpern gegen ein spezifisches Protein im Bereich der Kontrolllinie (C) beschichtet. Das Probenaufnahmefenster ist mit der
Testldsung (monoklonale Maus Antikérper anti-Adenovirus) konjugiert an rotes Polystyren Latex und mit der Kontrolllésung
(spezifisches Bindeprotein) konjugiert an griines Polystyren Latex beschichtet, welche gefarbte Konjugatkomplexe bilden.
Wenn die Probe Influenza A positiv ist, reagiert das Antigen der verdiinnten Probe mit den rot geférbten Konjugatkomplexen
(anti-Typ A monoklonale Antikdrper — rote Polystyren Mikrokigelchen) auf Streifen A und wenn die Probe Influenza B positiv ist,
reagiert das Antigen der verdiinnten Probe mit den rot gefarbten Konjugatkomplexen (anti-Typ B monoklonale Antikdrper — rote
Polystyren Mikroklgelchen), welche getrocknet auf dem Teststreifen B aufgebracht wurden. Wenn die Probe RSV positiv ist,
reagiert das Antigen der verdiinnten Probe mit den rot geférbten Konjugatkomplexen (anti-RSV monoklonale Antikérper — rote
Polystyren Mikrokugelchen) auf Streifen C und wenn die Probe Adenovirus positiv ist, reagiert das Antigen der verdiinnten
Probe mit den rot gefarbten Konjugatkomplexen (anti-Adenovirus monoklonale Antikérper — rote Polystyren Mikrokugelchen),
welche getrocknet auf dem Teststreifen D aufgebracht wurden. Die Mischung wandert durch Kapillarkrafte Gber die Membran.
Wahrend die Probe durch die Membran wandert, migrieren die gebundenen Konjugatkomplexe mit dieser. Die anti-Typ A
Antikoérper auf der Membran des Streifens A (Testlinie), die anti-Typ B Antikorper auf der Membran des Streifens B (Testlinie),
die anti-RSV Antikdrper auf der Membran des Streifens C (Testlinie) und anti-Adenovirus Antikérper auf der Membran des
Streifens D (Testlinie) binden die gefarbten Konjugate und rote Linien werden auf den Streifen sichtbar. Diese Banden werden
zur Interpretation der Ergebnisse verwendet.
Ist die Probe negativ, so sind keine Influenza Typ A oder Typ B, RSV und Adenovirus Antigene vorhanden oder die Antigene
sind in Konzentrationen unter der Nachweisgrenze, so wird keine Reaktion mit den geférbten Konjugatkomplexen stattfinden.
Die anti-Influenza Typ A, anti-Influenza Typ B, die anti-RSV und die anti-Adenovirus Antikérper auf den Membranen (Testlinien)
werden nicht an die Antigen-rot geférbten Konjugatkomplexe (nicht gebildet) binden, sodass keine roten Linien erscheinen.
Gleichgiiltig, ob die Probe positiv ist oder nicht wird die Mischung (ber die in den Membranen immobilisierten spezifischen
Antikérper der Kontrolllinie wandern. Diese anti-spezifisches Protein Antikdrper auf den Membranen binden den griinen
Kontrollkonjugatkomplex und die Kontrolllinie wird immer erscheinen. Diese griinen Banden dienen 1) als Bestatigung, dass das
Probenvolumen ausreichend war, 2) dass angemessener Fluss der Probe erzielt worden ist und 3) als interne Kontrolle fur die
Reagenzien.

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 2-30°C im versiegelten Originalbeutel lagern. Der Test bleibt bis zum auf dem Beutel aufgedruckten
Mindesthaltbarkeitsdatum stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel bleiben. Nicht einfrieren.

WARNHINWEISE

AusschlieBlich zur professionellen Verwendung fir die in vitro-Diagnostik.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Alle Praparate sollten als potentiell geféhrlich betrachtet und wie infektidses Material behandelt werden. Fir jede Probe muss

ein neuer Test verwendet werden, um Kontaminationen zu vermeiden.
Nach Gebrauch sollten die Testkarten in einem angemessenen Behéltnis fir biogefahrliche Stoffe entsorgt werden.

- Die Reagenzien enthalten Konservierungsmittel. Haut- und Schleimhautkontakt vermeiden. Sicherheitsdatenblatt ist auf
Anfrage erhaltlich.

Mitgelieferte  Komponenten des Kits sind fir den Gebrauch mit dem CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp.

Kombikartentest. Keine Komponenten anderer kommerzieller Kits verwenden.

Arbeiten nach Guter Labor Praxis: Schutzkleidung tragen, Einmalhandschuhe, Schutzbrille und Maske verwenden. Im
Arbeitsbereich nicht essen, trinken oder rauchen.
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PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme verarbeitet werden. Wenn dies nicht méglich ist, kdnnen Proben bis
zu 8 Stunden um Kiihlschrank bei 2-8 °C gelagert werden.

Probenpréaparation (siehe Abbildung):

Nasopharyngeale Abstriche:

1. Entnehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung.

2. Entnehmen Sie die Probe mit einem sterilen Tupfer aus einem Nasenloch.

3. Fuhren Sie den Tupfer durch das Nasenloch in den Nasopharynx, drehen Sie gegen die Nasenwand (um sicher zu gehen,
dass der Tupfer Zellen und Mucus enthalt).

Wiederholen Sie die Prozedur mit dem anderen Nasenloch.

Bearbeiten Sie den Tupfer so schnell wie méglich nach der Probenentnahme.

Offnen Sie die Kappe des ProbensammelgefiBes mit Reagenz B (1).

N o g &

Flhren Sie den Tupfer in das Probensammelgefaf ein (2) und mischen Sie die Lésung durch kréaftiges Drehen des Tupfers
gegen die Wande des Roéhrchens fir mindestens 1 Minute. Beste Ergebnisse werden erreicht, wenn die Probe kréftig in der
Losung extrahiert wird. Extrahieren Sie so viel Flissigkeit wie méglich aus dem Tupfer, indem Sie ihn an der Wand des
Réhrchens ausdriicken. Entsorgen Sie den Tupfer.

8. Rohrchen mit Reagenz und Probe verschlieBen und 60 Sekunden schiitteln, um eine gute Dispersion der Probe zu
erreichen (3).

(1) Kappe des (2) Tupfer in das Réhrchen (3) 60s mischen
Probenentnahme ProbensammelgefaBes geben, 1 Minute rotieren, und
abnehmen Flssigkeit extrahieren.

Nasopharyngeale Aspirate (Saugapparat, sterile Saugkatheter):
Fir Erwachsene:

1. Setzen Sie den Nasenspiiler auf die Nase.

2. Lassen Sie sterile Kochsalzlésung in die Nase laufen (2,5 ml). Es wird auf der anderen Seite wieder herauslaufen. Drehen
und wenden Sie den Nasenspiiler, um den Flissigkeitsstrom in alle Bereiche der Nasenhdhle zu gewahrleisten.

3. Sammeln Sie die Spiilflissigkeit in einem sauberen Probenbehalter, drehen Sie den Kopf nach vorne und lassen Sie die
FlUssigkeit mit Mucus aus dem Nasenloch in den Probenbehalter flieBen. Wiederholen Sie die Mucus-Sammlung mit dem
anderen Nasenloch in den gleichen Probenbehélter

Edr Kinder:

1. Aspirationsglocke oder Spritze verwenden, um die Kochsalzlésung in ein Nasenloch zu traufeln, wahrend

der Kopf des Kindes geneigt ist.

2. Die Mucus-Kochsalzlésung-Mischung in die Glocke absaugen und in einen sauberen Behalter umfillen.

3. Beim zweiten Nasenloch wiederholen und Flissigkeit in denselben Probenbehélter geben.

Durchfiihrung fiir beide Probenarten (Erwachsene und Kinder):

4. Mit einer Pipette 6 Tropfen (1) der nasalen Waschung oder des Aspirats und 9 Tropfen Reagenz B (2) in das Testréhrchen
geben. Mit einem Vortexer fir mindestens 1 Minute mischen, um die Probe zu homogenisieren (3).
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Probenentnahme
(1) 6 Tropfen der (2) 9 Tropfen (3) Losung durch
nasalen Spiilung Reagenz B vortexen 1 Minute
zugeben zugeben mischen.
MATERIALIEN

ERFORDERLICHE MATERIALIEN - NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN
Probensammelgefai

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

- CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. Kombikartentest -

- Probensammelgefal3 mit Verdlinnungspuffer (Reagenz B) - Einmalhandschuhe

- Tupfer - Stoppuhr
- Einwegpipetten - Vortexer
- Testréhrchen

- Gebrauchsanweisung

TESTDURCHFUHRUNG

Vor Testbeginn Proben und Kontrollen auf Raumtemperatur (15-30°C) bringen. Beutel nicht vor Beginn der

Testdurchfiihrung 6ffnen.

- Durchfiihrung A mit nasopharyngealen Abstrichtupfer-Proben:

1. Schutteln Sie das Probensammelgefal3, um eine gute Durchmischung der Probe zu erhalten.

2. Die CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. Kombitestkarte unmittelbar vor Gebrauch aus dem versiegelten Beutel
entnehmen.

3. Die Spitze des ProbensammelgefaBBes abschneiden (4) und immer aus demselben Réhrchen 4 Tropfen in das runde
Fenster markiert mit dem Buchstaben A (5), 4 Tropfen in das runde Fenster markiert mit dem Buchstaben B (6), 4
Tropfen in das runde Fenster markiert mit dem Buchstaben C (7), 4 Tropfen in das runde Fenster markiert mit dem
Buchstaben D (8) geben.

4. Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Das Ergebnis nicht spater als nach 10 Minuten ablesen.

Wenn der Test aufgrund der Probenbeschaffenheit nicht 1&uft, riihren Sie die Probe im Probenfenster (S) mit der Pipette. Wenn
dies nicht ausreicht, tropfen Sie einen Tropfen Reagenz B auf, bis Sie sehen, dass die Flissigkeit durch die Reaktionszone
flieBt.

FLU FLU Rey | Adeno
A B Resp.
r—— Ergebnisfenster (A/B/C/D)
¢ c c <«—Kontrolllinie (C)
i T T <+ Testlinie (T)
9 J
3 G )
. - Runde Probenfenster (S)
9” e @ (A/B/C/D)
B
t ot @
B RSV Adeno
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RSV Streifen C-
Durchfiihrung

Influenza B Streifen B-
Durchfiihrung

Adenovirus Streifen D-
Durchfiihrung

Influenza A Streifen A-
Durchfiihrung

4 Tropfen in das runde
Fenster A geben

4 Tropfen in das runde
Fenster D geben

4 Tropfen in das runde
Fenster B geben

4 Tropfen in das runde
Fenster C geben
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- Durchfiihrung B mit nasopharyngealen Spililungen oder Aspirat Proben:
1. Die Lésung fur mindestens 1 Minute mischen. Beste Ergebnisse werden erzielt, wenn die Probe kraftig in der Lésung
extrahiert wurde (3).
2. Die CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp Kombitestkarte unmittelbar vor Gebrauch aus dem versiegelten Beutel
entnehmen.
3. Immer aus demselben Réhrchen 4 Tropfen in das runde Fenster markiert mit dem Buchstaben A (4), 4 Tropfen in das runde
Fenster markiert mit dem Buchstaben B (5), 4 Tropfen in das runde Fenster markiert mit dem Buchstaben C (6), 4 Tropfen
in das runde Fenster markiert mit dem Buchstaben D (7) geben.

»

Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Das Ergebnis nicht spéter als nach 10 Minuten ablesen.

Wenn der Test aufgrund der Probenbeschaffenheit nicht 1auft, riihren Sie die Probe im Probenfenster (S) mit der Pipette. Wenn
dies nicht ausreicht, tropfen Sie einen Tropfen Reagenz B auf, bis Sie sehen, dass die Flissigkeit durch die Reaktionszone
flieBt

FLU Adeno

Resp

FLU
B

RSV

Ergebnisfenster (A/B/C/D)
<+— Kontrolllinie (C)
< Testlinie (T)

Runde Probenfenster (S)
(A/B/C/D)

(3) 1 Minute mischen

Influenza A Streifen A-
Durchfiihrung

4 Tropfen in das runde
Fenster A geben

T

\

FLUA FLUB RSV Adeno

Influenza B Streifen B-

Durchfiihrung

4 Tropfen in das runde

Fenster B geben

RSV Streifen C-

Durchfiihrung

4 Tropfen in das,
runde Fenster C
geben

Adenovirus Streifen D-

Durchfiihrung

4 Tropfen in das
runde Fenster D
geben
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (bitte Abbildung unten beachten)

GULTIGE ERGEBNISSE

A B C D

: Griin->Negativ FLU A
: Grin>Negativ FLU B
: Griin>Negativ RSV

: Griin>Negativ Adeno

oo w>

: Griin/Rot->Positiv FLU A
: Griin/Rot->Positiv FLU B
: Griin>Negativ RSV

: Griin/Rot->Positiv Adeno

oQw>

N

A B

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Grin->Negativ RSV

D: Griin>Negativ Adeno

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Grin/Rot->Positiv RSV
D: Griin>Negativ Adeno

13.

A B C D

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin>Negativ FLU B

C: Griin>Negativ RSV

D: Griin>Negativ Adeno

16.
C CC
T TT
/
A B C

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin>Negativ FLU B

C: Griin>Negativ RSV

D: Griin/Rot->Positiv Adeno
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A B

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Griin/Rot->Positiv RSV

D: Griin/Rot->Positiv Adeno

C
T
D

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin>Negativ FLU B

C: Grin/Rot->Positiv RSV
D: Griin/Rot->Positiv Adeno

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin>Negativ FLU B

C: Griin/Rot->Positiv RSV
D: Griin/Rot->Positiv Adeno

11.
C Cc
T T
/
A B

A: Griin/Rot-> Positiv FLU A
B: Griin>Negativ FLU B

C: Grin/Rot->Positiv RSV
D: Griin>Negativ Adeno

A B C D

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Griin>Negativ RSV

D: Griin>Negativ Adeno

Pol. Industrial Rio Géallego Il, Calle J, N® 1,

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Griin/Rot->Positiv RSV
D: Griin>Negativ Adeno

6. -
o c c
H
T T T
| |
A B C D

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Griin/Rot->Positiv RSV
D: Griin/Rot->Positiv Adeno

8. 0.
C . (o C C = C C C . C
T I T T T - T T T T
/ /
c D | A B C D A B C D |

A: Griin>Negativ FLU A

B: Griin/Rot->Positiv FLU B
C: Griin>Negativ RSV

D: Griin/Rot->Positiv Adeno

12.

A: Griin/Rot->Positiv FLU A
B: Griin>Negativ FLU B

C: Griin->Negativ RSV

D: Griin/Rot->Positiv Adeno

A: Griin>Negativ FLU A
B: Griin>Negativ FLU B
C: Griin/Rot->Positiv RSV
D: Griin>Negativ Adeno
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CERTEST Influenza A+B+RSV+Adeno Resp.

One Step test to detect Influenza A, Influenza B, RSV and Adenovirus in combo card format/
Prueba combo de un solo paso para deteccion de Influenza A, Influenza B, RSV y Adenovirus en formato cassette/
One Step Kombikartentest zum Nachweis von Influenza A, Influenza B, RSV und Adenovirus

A B C D
Interpretation der Ergebnisse
(Influenza A) | (Influenza B) (RSV) (Adeno) P 9
1. - - - - Keine Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Typ B,
GRUN GRUN GRUN GRUN Respiratorisches Syncytial Virus und Adenovirus.
2. + + + + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Typ B,
GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN -ROT Fi’espiratorisches Syncytial Virus und Adenovirus.
3. + + + - Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Typ B und
Respiratorisches Syncytial Virus.
GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN
4. + + - + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Typ B und
Adenovirus.
GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN GRUN -ROT
5. + - + + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A, Respiratorisches
Syncytial Virus und Adenovirus.
GRUN -ROT GRUN GRUN -ROT GRUN -ROT
6. - + + + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ B, Respiratorisches
Syncytial Virus und Adenovirus.
GRUN GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN -ROT
7. + + - - Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Typ B.
GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN GRUN
8. - - + + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Respiratorisches Syncytial Virus
und Adenovirus.
GRUN GRUN GRUN -ROT GRUN -ROT
9. - + - + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ B und Adenovirus.
GRUN GRUN -ROT GRUN GRUN -ROT
10. - + + - Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ B und
Respiratorisches Syncytial Virus.
GRUN GRUN -ROT GRUN -ROT GRUN
n. + - + - Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und
Respiratorisches Syncytial Virus.
GRUN -ROT GRUN GRUN -ROT GRUN
12. + - - + Gleichzeitige Infektion verursacht durch Influenza Typ A und Adenovirus.
GRUN -ROT GRUN GRUN GRUN -ROT
13. + - - - Infektion verursacht durch Influenza Typ A.
GRUN -ROT GRUN GRUN GRUN
14. - + - - Infektion verursacht durch Influenza Typ B.
GRUN GRUN -ROT GRUN GRUN
15. - - + - Infektion verursacht durch Respiratorisches Syncytial Virus.
GRUN GRUN GRUN -ROT GRUN
16. - - - + Infektion verursacht durch Adenovirus.
GRUN GRUN GRUN GRUN -ROT
17. Ungliltiges Ergebnis: weder A, B, C oder D; es wird empfohlen, den Test mit

Jedes andere Ergebnis

derselben Probe und einem neuen Test zu wiederholen.

Jedes in der Tabelle erwahnte Ergebnis (2-16) sollte durch weiterfiihrende Diagnostik bestatigt werden.

Ergebnisse zwischen Punkt 2 bis 6 sind unwahrscheinlich. Doppelinfektionen mit respiratorischen Viren sind haufiger

als dreifach- oder vierfach Infektionen mit respiratorischen Viren.

UNGULTIG: Fehlen jeglicher farbiger Kontrolllinie (GRUN), egal, ob eine Ergebnislinie (ROT) erscheint. Die wahrscheinlichsten

Grinde fur das Fehlen der Kontrollbande sind unzureichendes Probenvolumen, falsche Vorgehensweise oder Verfall der

Reagenzien. Verfahren priifen und Test mit einer neuen Testkarte wiederholen. Besteht das Problem weiter, Testkit nicht weiter

verwenden und den 6rtlichen Distributor kontaktieren.
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CERTEST Influenza A+B+RSV+Adeno Resp.

One Step test to detect Influenza A, Influenza B, RSV and Adenovirus in combo card format/
Prueba combo de un solo paso para deteccion de Influenza A, Influenza B, RSV y Adenovirus en formato cassette/
One Step Kombikartentest zum Nachweis von Influenza A, Influenza B, RSV und Adenovirus

ANMERKUNGEN ZUR INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Intensitét der rot gefarbten Banden im Bereich der Testlinien (T) im Ergebnisfenster variiert in Abhangigkeit von der in der
Probe enthaltenen Konzentration der Antigene. Trotzdem kann kein quantitativer Wert oder eine Steigerungsrate des Antigens
mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Prozesskontrollen sind im Test integriert. Die grinen Linien im Kontrolllinienbereich (C) des Ergebnisfensters sind
interne Kontrollen, welche geniigend Probenvolumen und korrekten Ablauf bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Test muss innerhalb von 2 Stunden nach Offnen des versiegelten Beutels durchgefiihrt werden.

2. Der CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. Kombikartentest sollte nur mit nasopharyngealen Tupfer-Abstrichen,
nasopharyngealen Spullungen und Aspirat Proben verwendet werden. Der Gebrauch von Tupfer Proben von anderen
K&rperregionen oder die Verwendung anderer Proben wie z.B. Speichel, Sputum oder Urin ist nicht zugelassen. Die
Qualitat des Tests ist abhangig von der Qualitat der Probe: die Gewinnung guter nasopharyngealer Proben ist essentiell.

3. Die Intensitdt der Testlinie kann von sehr stark bei hohen Antigen-Konzentrationen zu sehr schwach bei Antigen-
Konzentrationen nahe des Detektionslimits des Tests variieren.

4. Positive Ergebnisse bestatigen das Vorhandensein von respiratorischen Infektionen mit dem Influenza Typ A, Influenza Typ
B, RSV und/oder Adenovirus. Die Diagnose sollte nach Beurteilung aller klinischen und Laborbefunde von einem Arzt
bestatigt werden und muss die Ergebnisse weiterer klinischer Beobachtungen beriicksichtigen.

5. Ein negatives Ergebnis ist nicht aussagekraftig, da es auf eine unzureichende Probe oder einen zu geringen Gehalt von
Antigenen im nasopharyngealen Abstrich zuriickzufiihren sein kann, oder die nasopharyngeale Spulung oder die Aspirat
Probe enthielten zu wenig Probenmaterial unterhalb der Nachweisgrenze des Tests. Deshalb sollte jedes negative Ergebnis
weiteren Bestatigungstests mit anderen Methoden und/oder eine Virusidentifikation durch Zellkultur oder PCR unterzogen

werden.
ERWARTETE WERTE

Multiple virale Infektionen sind bei hospitalisierten Kindern mit Erkrankungen des Respirationstrakts haufig (17,4%). Multiple
virale Infektionen sind verbunden mit héherem Fieber, ldngeren Krankenhausaufenthalten und héaufigerem Einsatz von
Antibiotika als bei Kindern mit nur einfacher Infektion mit RSV.

Das Respiratorische Syncytial Virus (RSV) ist weltweit bei Babys und Kindern die Hauptursache fiir Notfallaufnahmen und
Hospitalisierung auf Grund von Infektionen des unteren Respirationstrakts (lower respiratory tract infections, LRTI)

Bei Erwachsenen und alteren, gesunden Kindern fallen die Symptome verursacht durch das Respiratorische Syncytial Virus
mild und typischerweise ahnlich einer normalen Erkaltung aus. Selbst-helfende MaBnahmen sind in der Regel ausreichend, um
jegliches Unwohlisein zu beheben. Die Infektion mit dem Respiratorischen Syncytial Virus kénnen in einigen Fallen ernsthaft
ausfallen, speziell bei Friihgeborenen und Kleinkindern mit anderen zu Grunde liegenden Erkrankungen. RSV kann ebenso bei
alteren Erwachsenen, Erwachsenen mit Herz- oder Lungenerkrankungen oder mit schwachem Immunsystem
(Immunsupprimierten) schwere Auswirkungen haben.

Die exakte Pravalenz und Inzidenz fir adenovirale Infektionen ist unbekannt, weil die meisten Falle von Allgemeinmedizinern
und Augenoptikern gesehen werden. Adenovirus ist eine haufige Infektion, welche vermutlich fiir 2-5 % aller respiratorischen
Erkrankungen verantwortlich ist. Im Winter sind Infektionen mit Typ 4 oder 7 erkennbare Erkrankungen bei Soldaten mit etwa 25
% erforderlichen Hospitalisierungen auf Grund von Fieber und Erkrankungen des unteren Respirationstraktes.

LEISTUNGSDATEN

Klinische Sensitivitat und Spezifitat

Es wurde eine Evaluation mit nasopharyngealen Proben mit einem immunochromatographischen Test (CerTest Influenza
A+B+RSV+Adeno Resp., Certest) und weiteren kommerziell erhéltlichen immunochromatographischen Tests (BinaxNOW®
Influenza A&B (Alere), BinaxNOW® RSV, (Alere) und Adenovirus Respi, (CorisBioConcept) und einem kommerziell erhéltlichen
Immunfluoreszenztest (PathoDx®Adenovirus, Remel) durchgefiihrt. Die Ergebnisse waren wie folgt:
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C Test: BinaxNOW® Influenza A&B

i ;_ ______________ :________+ _______ - L Total . j
! IC Test: ! ! | ! '
! CerTest Influenza boemms B : -_-—-_-§-_-_-—-+ ------- o Do ) mememmood
i A+B+RSV+Adeno Resp. . ; 0 i 6 i 6 :
i (Influenza A und B) [T ey T e i
o b Total _ _ _ = N S 6 ... L Mmoo
Sensitivitat Spezifitat PPV NPV

CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. N N N N
(Influenza A und B) vs BinaxNow® Influenza >99% >99% >99% >99%

A&B

A roo o
b S b 1G Test: BinaxXNOW®RSV |
| | | | | |
i i i + i - i Total i
! IC Test: [ [ TeTTTT T [ !
! CerTest Influenza . + e 18 L o . 5 ]
. A+B+RSV+Adeno Resp. | : B 3 ;
: . - 1 : 10 11 .
I (RSV) oo e e e i
L o Total 19 100 29 !
Sensitivitat Spezifitat PPV NPV

CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. 95% >99% >99% 91%

(RSV) vs BinaxNow® RSV

S S ... IF1Test PathoDx®Adenovirus _ ;
i i i i i i
i S . S S I Total . ___. j
| IC Test: : : + 3 i
i CerTest Influenza L + P 20 P o F 2 i
i A+B+RSV+Adeno Resp. i i i i i
I (Adenovirus Resp.) — i_._._.- ] _o._._.0_ . Sl 5 . _._. Lo S . ]
| | | I I |
e i__ Total _ i_ _ _: 20 i 5_ . b 25 i
T T LT T i
b ] oceocee_..._.]CTest: Adenovirus Respi _ _ _ . _ _._._._. i
| | | | | |
i i i + i - i Total i
i IC Test: [T R T T T T T T T T T T
! CerTest Influenza b + . 20 — o R 2 !
E A+B+RSV+Adeno Resp. : : : : :
, (Adenovirus Resp.) foeme e R , ..o e S R — S ]
e (. Total i 20 _ i 5 o 25
Sensitivitat Spezifitat PPV NPV

CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. N N . N
(Adenovirus) vs PathoDx®Adenovirus und >99% >99% >99% >99%
Adenovirus Respi

Das Ergebnis zeigte eine hohe Sensitivitat und Spezifitdt zum Nachweis von Influenza Typ A und Typ B, Respiratorisches
Syncytial Virus und Adenovirus bei Verwendung des CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp.
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Kreuzreaktivitat

Zur Bestimmung der Kreuzreaktivitat wurde eine Evaluation mit dem CerTest Influenza A+B+RSV+Adeno Resp. durchgefiihrt;
keine Kreuzreaktivitdt gegen andere Organismen, die respiratorische Infektionen verursachen:

- Influenza Typ A Streifen keine Kreuzreaktivitat mit:

Influenza Typ B Respiratorisches Syncytial Virus ~ Adenovirus
- Influenza Typ B Streifen keine Kreuzreaktivitat mit:

Influenza Typ A Respiratorisches Syncytial Virus ~ Adenovirus
- RSV Streifen keine Kreuzreaktivitat mit:

Influenza Typ A Influenza Typ B Adenovirus
- Adenovirus Streifen keine Kreuzreaktivitat mit:

Influenza Typ A Influenza Typ B Respiratorisches Syncytial Virus
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SYMBOLS FOR IVD COMPONENTS AND REAGENTS/SIMBOLOS PARA REACTIVOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

In vitro diagnostic device

- ot Keep dry

Producto para diagnéstico ‘Y Useb Manufacturer Batch code

in vitro P o T /:éT:cenar en lugar g Fechayde caducidad u Fabricante NUmero de lote
Produkt fur die in vitro Trocken lagern Verwendbar bis Hersteller Chargennummer
Diagnostik 9
Consult instructions for use o Contains sufficient Catalogue
Consultar las instrucciones I&ﬂz(e:irg;u;eehmltanon for <n> test Sample diluent number

[:]E de uso _/ﬂ/- temperatura Contiene <n> test DIL  Diluyente de muestra Numero de
Gebrauchsanweisung Temp eraturbereich Ausreichend fiir <n> Verdinnungspuffer referencia
beachten P Tests Katalognummer
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