NLYALL ™ Kombinationssnabbtest for virusdiarré
A= UTEST (norovirus + rotavirus
+ adenovirus + astrovirus)
Bipacksedel

REF IMVD-N647H-01/IMVD-N647H-02/
IMVD-N647H-05/IMVD-N647H-10

Svenska

[AVSEDD ANVANDNING]
Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av norovirus-,
rotavirus-, adenovirus-och astrovirusantigener i humana avforingsprover for att underlatta
diagnosen av infektioner orsakade av norovirus, rotavirus, adenovirus och astrovirus.
Testet ar avsett for sjéalvtestning. Det &r inte automatiserat. Endast for in vitro-diagnostik.

[MATERIAL]

Medféljande material

5 Kitstorlek 1 T/kit 2T/sats | 5T/sats | 10T/sats
< Bipacksedel 1 1 1 1
g Avfoéringspapper 1 2 5 10
Q Pipett(er) 1 2 5 10
é Testkopp (med utspadningsbuffert) 1 2 5 10
2 ml (0,02% Proclin 300, <0,02% NaNs)

Skruva av locket pa testkoppen och ta ut
provtagningspinnen.

[AVLASNING AV RESULTATEN]

Flytande avforlng

Fast avforing:

Stick provtagningspinnen slumpmassigt i
avforingsprovet pa tre olika stallen.
Skrapa inte upp avforingsprovet.

Flytande avféring:
Hall pipetten vertikalt, suga upp
avforingsprovet och overfor sedan 2
droppar av det flytande provet till
testbagaren som innehaller
utspadningsbufferten.

Det finns fyra testfonster: Noro, Rota, Adeno och Astro (visas till
vanster), som motsvarar norovirus, rotavirus, adenovirus respektive

C—Noro
—Rota
C—Adeno

Tva& linjer visas i Noro-/Rota-/Adeno-/Astro-fonstret. En fargad

linje ska finnas i kontrollomrédet (C) och den andra fargade linjen

ska finnas i testomradet (T).

Detta resultat innebar att de motsvarande antigenerna finns i

avforingen och att du bor uppsoka lakare.

OBS: Fargintensiteten i testlinjeomradet (T) varierar beroende pa
POSITIV koncentrationen av-antigen er (norovirus, rotavirus, adenovirus eller

astrovirus) som finns i provet.
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Resultaten for varje testfonster tolkas enligt féljande:

Material som kravs men inte ingar
e Timer

[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

« Endast avsedd for sjalvtestning inom in vitro-diagnostik.

« Anvéand inte efter utgngsdatumet. Ateranvand inte testet.

« Forvara pa en torr plats vid 2-30 °C (36-86 °F). Anvand inte om n&got av testkitets
innehall eller férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

« At, drick eller rék inte i det utrymme dar proverna eller testkiten hanteras.

« Drick inte buffertvatskan i testkitet. Hantera buffertvatskan forsiktigt och undvik att den
kommer i kontakt med hud eller 6gon; skélj omedelbart med rikligt med rinnande vatten
vid kontakt.

« Forvara testkitet utom rackhall for barn. Test for barn ska anvandas under uppsikt av en
vuxen.

« Hantera alla prover som om de innehdller smittamnen. Anvéanda test och prover kan
vara smittsamma och ska kasseras enligt lokala bestammelser.

« Tvatta handerna noggrant fére och efter hantering.

« Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten.

« Hall testkoppen upprétt under testet. Flytta inte pd testkoppen och vand den inte
upp och ner.

« Komponenterna i testkitet &r godkanda for anvandning i testet. Anvand inte ndgra andra
kommersiella testkitkomponenter.

» Detta test ger endast ett preliminart testresultat och kan inte ersétta medicinsk
radgivning. Sok alltid r&d hos kvalificerad vardpersonal innan du fattar beslut som
ror din halsa.

[PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE]
« Avforingsprovet ska samlas upp i en ren och torr behallare eller pa avféringspapper.
« Inga kostrestriktioner kréavs fore anvandning av testet.
« Testet ska utféras omedelbart efter att avféringen har samlats in.
Insamling sker med hjélp av avféringsprovpapper enligt féljande:

Satt  tillbaka  provtagningspinnen i
testbagaren och skruva fast locket.

En fargad linje syns i kontrollomradet (C). Ingen fargad linje

Skaka testbagaren i cirka 10-15
sekunder sd att innehéllet blandas
ordentligt.

c syns i testomrédet (T).
T Detta resultat innebar att forekomsten av antigenerna (norovirus,
rotavirus, adenovirus eller astrovirus) i avforingen inte kunde
NEGATIVT pavisas.
Kontrolllinjen syns inte.
c c Otillrécklig provvolym eller felaktiga procedurtekniker &r de mest
T T troliga orsakerna till att kontrolllinjen uteblir. G igenom proceduren
och upprepa testet med ett nytt testkit. Om problemet kvarstér ska
OGILTIGT du omedelbart sluta anvanda testkitet och kontakta den lokala

distributdren.

Lat koppen std i 2 minuter si att
reaktionen kan ske.

Riv av plastforseglingen fran testkoppens
botten.

Stéll testbagaren pa en ren och plan yta,
tryck pd bagaren frn toppen till botten
och starta timern.

Vik ut avféringspapperet och dra av skyddsfilmen som técker
ﬁ tejpbitarna i vardera énden av avforingspapperet.
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Lyft upp toalettsitsen och fast avforingspapperets
sjalvhaftande flikar pa sidorna av toalettkanten.

y
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Gor din avforing pa avforingspapperet. Undvik att urinera pa
papperet. Om det behdvs, urinera langst fram i toalettskalen,
s att du undviker avféringspapperet.
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[ ANVANDNINGSANVISNING]
Lat testbagaren na rumstemperatur (15-30 °C) innan du utfor testet.
« Tvatta handerna med tval och skélj med rent vatten.
« Ta ut testkoppen ur foliepdsen och anvand den sd snart som mgjligt. Basta resultat
uppnas om testet utférs omedelbart efter att foliepasen har 6ppnats.

Hall testet uppratt under testningen.
Flytta inte eller vdnd inte testet upp och ner.
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Avlas resultatet efter 15 minuter. Avlds inte resultatet efter 20

minuter.

[SAMMANFATTNING]

Testet bestér av fyra delar, namligen norovirus, rotavirus, adenovirus och astrovirus.

Detaljerna for varje del anges nedan.

For norovirus: Norovirus &r en viktig orsak till akut gastroenterit varlden éver och orsakar

ofta explosionsartade utbrott pd institutioner. Sjukdomen &r akut, vanligtvis mild.

Symtomen pd norovirusinfektion omfattar vanligtvis illam&ende, krakningar, diarré och

vissa magkramper. Sjukdomen bdrjar ofta plétsligt och den smittade personen kan kanna

sig mycket sjuk. Hos de flesta &r sjukdomen sjélvbegrénsande och symtomen varar i cirka

1 eller 2 dagar.*

Nér det géller rotavirus: Rotavirus &r den vanligaste orsaken till akut gastroenterit, framst

hos sma barn.? Rotavirus éverfors via orofekal vag och har en inkubationstid pa 1-3 dagar.

Rotavirusgastroenterit kan leda till dodsfall hos riskgrupper sdsom spadbarn, dldre och

patienter med nedsatt immunforsvar.® | tempererade klimat forekommer

rotavirusinfektioner framst under vinterm&naderna. Hos barn som &r inlagda pa sjukhus
med akut tarmsjukdom var upp till 50% av de analyserade proverna positiva for rotavirus.*

Adenovirus: Forskning har visat att enteriska adenovirus, framst Ad40 och Ad41, ar en av

de framsta orsakerna till diarré hos ménga av dessa barn, nast efter rotavirus.®

Nar det galler astrovirus: Astrovirus ar en virustyp som forst upptacktes 1975 med hjalp

av elektronmikroskop efter ett utbrott av diarré hos manniskor.® Manskliga astrovirus har i

ett stort antal studier visat sig vara en viktig orsak till gastroenterit hos sma barn vérlden

over.
[BEGRANSNINGAR]

. Testet ska endast anvandas for pavisning av norovirus, rotavirus, adenovirus och
astrovirus i avféringsprover frAn maénniskor. Varken det kvantitativa véardet eller
okningstakten for koncentrationen av norovirus, rotavirus, adenovirus och astrovirus kan
bestdmmas med detta kvalitativa test.

. Testet visar endast forekomsten av norovirus, rotavirus, adenovirus och astrovirus i

provet och bor inte anvéndas som enda kriterium for att bekréfta att norovirus, rotavirus,

adenovirus och astrovirus ar den etiologiska orsaken till diarré.

Om testresultatet &r negativt och de kliniska symtomen kvarst&r rekommenderas

ytterligare undersokningar med andra kliniska metoder. Ett negativt resultat utesluter

inte under nagra omstandigheter majligheten till infektion med norovirus, rotavirus,
adenovirus och astrovirus med lag koncentration av viruspartiklar.

Avforingsprov fran spadbarn under ett ar kan ge ett falskt positivt resultat fér norovirus.

Vissa ospecifika reaktioner har dokumenterats hos nyfodda: férekomsten av bade

adenovirus-och rotaviruslinjer bor tolkas med forsiktighet.”
[PRINCIP]

Testet &r en kvalitativ immunoanalys med lateral flodesmetod for detektion av norovirus,

rotavirus, adenovirus och astrovirus i mansklig avféring. Under testet reagerar provet med

konjugerade antikroppar. Blandningen vandrar kromatografiskt uppat p& membranet
genom kapillarverkan for att reagera med motsvarande specifika monoklonala antikroppar
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som &r belagda pd membranet och genererar en fargad linje i hgjd med T-linjen.
Forekomsten av en fargad linje i T-omradet indikerar ett positivt resultat, medan franvaron
av en sadan linje indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll kommer alltid en
fargad linje att visas i kontrollreaktionszonen (C), vilket indikerar att rétt volym prov har
tillférts och att membranets kapillarverkan har agt rum.
[REAGENSER]
Kombinationstestet bestér av fyra delar och detaljer om varje del anges hér.
Norovirus-snabbtestet innehaller mus-1gG, partiklar belagda med monoklonala antikroppar
mot norovirus genogrupp 1 och genogrupp 2, samt monoklonala antikroppar mot norovirus
genogrupp 1 och genogrupp 2 samt get-anti-mus-lgG belagda pad membranet.
Rotavirus-snabbtestet innehaller mus-lgG och partiklar belagda med antikroppar mot
rotavirus samt get-anti-mus-IgG och antikroppar mot rotavirus belagda p& membranet.
Snabbtestet fér adenovirus innehéller mus-lgG och partiklar belagda med antikroppar mot
adenovirus samt get-antikroppar mot mus-IgG och antikroppar mot adenovirus belagda pa
membranet.
Snabbtestet for astrovirus innehdller mus-lgG och partiklar belagda med antikroppar mot
astrovirus samt get-anti-mus-lgG och antikroppar mot astrovirus belagda p& membranet.
[FORVARING OCH STABILITET]
Testkitet kan forvaras i rumstemperatur eller i kylskap (2-30 °C). Testet &r stabilt fram till
det utgdngsdatum som anges pa den forseglade pasen. Testet maste forvaras i den
forseglade pdsen fram till anvandning. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter
utgangsdatumet.
OBS: Det rekommenderas att anvénda testkoppen inom en timme efter att den tagits ur
foliepasen.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ingér i testet. En fargad linje som visas i kontrollomradet (C) betraktas
som en intern procedurkontroll. Den bekréftar att testkoppen fungerar som den ska.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

Kénslighet Specificitet Total noggrannhet
Rota 98,0% 98,0% 98,0%
Adeno 96,0% 99,0% 98,0%
Noro 98,1% 99,2% 99,0%
Astro 95,2% 99,2% 98,3%

Prestandadata for rotavirus erhélina genom en klinisk studie med 150 deltagare.
Prestandadata fér adenovirus erhélina genom en klinisk studie med 150 deltagare. PCR
har anvants som referensmetod for rotavirus och adenovirus. Prestandadata fér norovirus
erhalina genom en klinisk studie med 302 deltagare. Prestandadata for astrovirus erhallina
frdn en Klinisk studie med 302 deltagare. ELISA har anvéants som referensmetod for
norovirus och astrovirus.

Detektionsgrans (LOD)

Rota Adeno Noro Astro
G1: 25 ng/mL
LOD 50 ng/mL 25 ng/mL G2: 20 ng/mL 350 ng/mL

Hook-effekt
Ingen hook-effekt vid hdga doser kunde detekteras vid koncentrationer upp till 1,32 mg/mL
for rotavirus, 1 mg/mL for adenovirus, 1,17 mg/mL fér norovirus G1, 0,51 mg/mL for
norovirus G2 och 2,54 mg/mL for astrovirus.
Precision — Repeterbarhet
Ingen skillnad kunde konstateras inom samma sats.
Precision —reproducerbarhet
Ingen skillnad konstaterades mellan dagar, matstallen, partier och operatorer.
Korsreaktivitet
Ingen korsreaktivitet observerades vid testning med féljande organismer:
Acinetobacter calcoaceticus Klebsiella pneumonia
Candida albicans Proteus mirabilis
E. coli Salmonella choleraesius
Streptokocker av grupp A Branhamella catarrhalis
Haemophilus influenzae Enterococcus faecium
Neisseria meningitidis Gardnerella vaginalis
Pseudomonas aeruginosa Streptokocker av grupp C
Acinetobacter spp Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis Proteus vulgaris
Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus
Streptokocker av grupp B Coxsackievirus A9
Coxsackievirus A16 Coxsackievirus B1-B5
Enterovirus 68 Enterovirus 71
ECHO-virus typ 6 ECHO-virus typ 11
ECHO-virus typ 14 ECHO-virus typ 30
Stérande &mnen

Foljande &mnen som potentiellt kan orsaka stérningar péverkar inte testresultaten.

Namn Koncentration Namn Koncentration
Askorbinsyra 20 mg/dL Oxalsyra 60 mg/dL
Urinsyra 60 mg/dL Aspirin 60 mg/dL
Glukos 2000 mg/dL Urea 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Albumin 6000 mg/dL
Koffein 40 mg/dL Montmorillonitpulver 60 mg/mL
Racekadotril 6 mg/L Loperamidkapslar 0,3 mg/L

[YTTERLIGARE INFORMATION]

1. Hur fungerar testet?

Norovirus &r en viktig orsak till akut gastroenterit varlden 6ver. Rotavirus ar den vanligaste

orsaken till akut gastroenterit, framst hos sma barn. Adenovirus, framst Ad40 och Ad41, ar

en av de vanligaste orsakerna till diarré hos manga av dessa barn, nast efter rotavirus.

Manga studier har visat att humant astrovirus &r en viktig orsak till gastroenterit hos sma

barn vérlden éver.

Testet ar avsett for kvalitativ detektion av norovirus-/rotavirus-/adenovirus-

lastrovirusantigener i avforingsprover som patienten sjélv har tagit. Ett positivt resultat

indikerar att norovirus-och/eller rotavirus-/adenovirus-/astrovirusantigener férekommer i

provet.

2. Nar bor testet anvandas?

Du kan gora detta test hemma for att tidigt diagnostisera infektion med rotavirus och/eller

adenovirus och/eller norovirus och/eller astrovirus nar du har symtom som aterkommande

mag-och tarmbesvér (akut gastroenterit, diarré etc.).

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultaten &r korrekta forutsatt att anvisningarna féljs noggrant. Resultatet kan dock bli

felaktigt om testet blir vatt innan det utférs eller om mangden avféring som hélls i

utspadningsbufferten &r for stor eller for liten.

Dessutom finns det, pa grund av de immunologiska principer som géller, en risk for falskt

positiva eller falskt negativa resultat i séllsynta fall, &ven vid korrekt anvéandning och under

normala férhallanden. Det rekommenderas alltid att radfrdga en lakare vid sddana tester
som bygger p& immunologiska principer.

4. Hur tolkar man testet om linjernas farg och intensitet skiljer sig &t?

Fargen och intensiteten p& linjerna har ingen betydelse for tolkningen av resultatet. Testet

ska betraktas som positivt oavsett fargintensiteten pa testlinjen.

5. Vad betyder linjen som visas under markeringen C (kontroll)?

Nar denna linje visas betyder det endast att testenheten fungerar som den ska.

6. Vad ér ett falskt positivt resultat?

Ett falskt positivt testresultat inneb&r att antigenet for rotavirus och/eller adenovirus

och/eller norovirus och/eller astrovirus inte finns narvarande men &nd& detekteras av

enheten. De vanligaste orsakerna till ett falskt positivt testresultat &r korsreaktanter eller
okénda storningar i provet.

7. Vad ar ett falskt negativt resultat?

Ett falskt negativt testresultat innebar att antigenet for rotavirus och/eller adenovirus

och/eller norovirus och/eller astrovirus finns nérvarande men inte detekteras av enheten.

Falskt negativa resultat kan uppstd om provet har tagits eller hanterats pa felaktigt sétt.

8. Vad ska jag gora om resultatet ar positivt?

Om resultatet &ar positivt innebar det att norovirus-och/eller rotavirus-och/eller

adenovirus-och/eller astrovirusantigen har detekterats i avforingen och att du bor uppsoka

en lakare for att visa testresultatet. Lékaren avgdr sedan om ytterligare analyser bor
utforas.

9. Vad ska jag gora om resultatet &r negativt?

Om resultatet &r negativt betyder det att det inte gick att pavisa antigener mot norovirus,

rotavirus, adenovirus eller astrovirus. Om symtomen kvarstar rekommenderas dock att du

uppsoker lékare.
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