Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-Kombi
Schnelltest in Kassettenform (Stuhl)

Packungsbeilage

[ REFINRA-635 [ Deutsch |
Ein einstufiger Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Noroviren, Rotaviren und
Adenoviren in humanen Stuhlproben.
In-vitro-Diagnostikum.
[VERWENDUNGSZWECK]
Der Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-Kombi-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein
schneller chromatographischer Immunassay zum qualitativen Nachweis von Noroviren,
Rotaviren und Adenoviren in humanen Stuhlproben als Hilfsmittel zur Diagnose von
Infektionen mit Noroviren, Rotaviren oder Adenoviren.
[ZUSAMMENFASSUNG]
Bei dem Norovirus-Schnelltest handelt es sich um einen schnellen chromatographischen
Immunassay zum qualitativen Nachweis von Noroviren in humanen Stuhlproben. Der Test
nutzt spezifische Antikorper fur Noroviren, um Noroviren in humanen Stuhlproben selektiv
nachzuweisen.
Noroviren (NoV) sind eine genetisch diverse Gruppe von unbehiillten Einzelstrang-RNA-Viren
aus der Familie der Caliciviridae. Jahrzehntelang wurden sie als ,kleine, runde, strukturierte
Viren® (small round structured viruses, SRSV) oder ,Norwalk-ahnliche Viren* bezeichnet, bis
vor Kurzem ihre Taxonomie mit modernen molekularen Techniken untersucht wurde. Es
wurden zunéchst vier Antigen-Typen der SRSV unterschieden, neuerdings wurden aber durch
die Anwendung molekularer Verfahren innerhalb der Gattung Norovirus drei Genogruppen
identifiziert. Die Genogruppen 1 und 2 sind mit Infektionen bei Menschen assoziiert, wahrend
die Genogruppe 3 mit Infektionen bei Rindern und Schweinen in Zusammenhang steht.
Noroviren sind eine der haufigsten Ursachen fiir Gastroenteritis weltweit und verursachen oft
explosive Ausbriiche in Gemeinschaftseinrichtungen. Sie sind hochansteckend und bereits
ein Inokulum von zehn Partikeln kann eine Infektion auslésen. Die Ubertragung erfolgt durch
die Aufnahme von kontaminiertem Essen oder Wasser und die Ubertragung von Person zu
Person. Die Ubertragung erfolgt meist fakal-oral, kann aber wegen der Entstehung von
Aerosolen bei Erbrechen auch tber die Luft erfolgen, da Erbrochenes normalerweise
zahlreiche infektiose Viruspartikel enthdlt. Bei Ausbriichen kann es unterschiedliche
Ubertragungswege geben. Die Erkrankung ist akut und verlauft normalerweise mild, hat aber
unter anfélligen alteren Personengruppen bereits zu Todesféllen gefiihrt. Die Erkrankung ist
selbst-limitierend und tritt nach einer Inkubationszeit von 24—-48 Stunden auf, obwohl es auch
Féalle geben kann, in denen der Ausbruch innerhalb von 12 Stunden nach der Ansteckung
erfolgt. Ausbriiche durch Noroviren in Einrichtungen sind zu einem groRen Problem fir die
offentliche Gesundheit geworden. Ausbriiche von Norovirus-Infektionen koénnen in
Restaurants und verschiedensten Einrichtungen wie Pflegeheimen, Krankenhausern und
Leistungssport-Camps auftreten. Unbehandelt kénnen Infektionen bei S&uglingen, élteren
oder gebrechlichen Patienten todlich sein.
Der Rotavirus- und Adenovirus-Kombitest ist ein schneller chromatographischer
Immunassay zum qualitativen Nachweis von Rotaviren und Adenoviren in humanen
Stuhlproben, der bereits nach 15 Minuten ein Ergebnis anzeigt. Der Test nutzt spezifische
Antikérper fur Rotaviren und Adenoviren, um Rotaviren und Adenoviren in humanen
Stuhlproben selektiv nachzuweisen.
Akuter Durchfall ist eine bei jungen Kindern weltweit stark verbreitete Erkrankung und in
Entwicklungslandern eine der haufigsten Todesursachen.® Rotaviren smd die am weitesten
verbreiteten Erreger von akuter Gastroenteritis, meist bei jungen Kindern.? Seine Entdeckung
im Jahr 1973 und die Erkennung seines Zusammenhangs mit infantiler Gastroenteritis waren
ein wichtiger Fortschritt bei der Erforschung von nicht durch akute Bakterieninfektionen
hervorgerufener Gastroenteritis. Rotaviren werden auf dem oral-fakalen Infektionsweg
Uibertragen und haben eine Inkubationszeit von 1-3 Tagen. Zwar sind Proben, die zwischen
dem zweiten und fiinften Tag der Erkrankung gesammelt werden, ideal zum Antigennachweis,
jedoch konnen Rotaviren auch bei weiterhin bestehendem Durchfall festgestellt werden.
Gastroenteritis durch Rotaviren kann fur Patienten aus Risikogruppen, wie Sauglinge, éltere
und immunsupprimierte Patienten, todlich sein.® In gemafigten Klimazonen treten Infektionen
mit dem Rotavirus meist in den Wintermonaten auf. Es wird von Endemien sowie von
Epidemien berichtet, die Tausende von Menschen betreffen.* Bei aufgrund eines akuten
Darminfektes hospitalisierten Kindern wurden bei bis zu 50 % der analysierten Proben
Rotaviren gefunden.5 Die Viren replizieren sich im Zellkern, sind wirtsspezifisch und lésen
einen charakteristischen zytopathischen Effekt (CPE) aus. Da Rotaviren extrem schwierig zu
kultivieren sind, ist es nicht tblich, die Infektion durch Isolierung des Virus zu diagnostizieren.
Stattdessen wurden verschiedene andere Techniken entwickelt, um Rotaviren im Stuhl
nachzuweisen.
Die Forschung hat gezeigt, dass intestinale Adenoviren, vor allem Ad40 und Ad41, bei vielen
Kindern eine der haufigsten Ursachen von Durchfallerkrankungen gleich nach den Rotaviren
sind.®"®° Diese Viren wurden als Krankheitserreger auf der ganzen Welt isoliert und kénnen
bei Kindern das ganze Jahr Gber Durchfall auslésen. Infektionen treten am héaufigsten bei
Kindern unter zwei Jahren auf, werden aber in allen Altersgruppen beobachtet. Weitere
Studien weisen darauf hin, dass Adenoviren mit 4-15 % aller hospitalisierten Félle mit viraler
Gastroenteritis in Zusammenhang stehen.>*”®° Eine schnelle und genaue Diagnose hilft bei
der Feststellung der Ursache fir Gastroenteritis und dem entsprechenden
Patientenmanagement. Andere Diagnosetechniken wie Elektronenmikroskopie (EM) und
Nukleinséurehybridisierung sind kostspielig und laborintensiv. In Anbetracht der sich selbst
limitierenden Natur von Adenovirusinfektionen sind solche teuren und laborintensiven Tests
nicht unbedingt erforderlich.
[TESTPRINZIP]
Bei dem Norovirus-Schnelltest handelt es sich um einen Lateral-Flow-Immunassay zum
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qualitativen Nachweis von Noroviren in humanen Stuhlproben. Der Assay nutzt spezifische

monoklonale Antikdrper der Genogruppen 1 und 2, mit denen die Testmembran beschichtet

ist. Wahrend des Tests reagiert die Stuhlprobe mit den konjugierten Antikdrpern. Das

Gemisch durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die Membran, reagiert ggf. mit

den Antikdrpern der Genogruppen 1 und 2 auf der Membran und erzeugt entsprechend auf

Hohe der Bereiche T1 und T2 eine farbige Linie. Eine farbige Linie im Bereich T1 zeigt ein

positives Ergebnis fir Genogruppe 1 an, eine Linie im Bereich T2 ein positives Ergebnis fir

Genogruppe 2. Wenn keine Linie erscheint, ist das Ergebnis negativ. Zur Kontrolle des

Verfahrens erscheint immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C), die bestatigt, dass

die Probenmenge und Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

Bei dem Rotavirus- und Adenovirus-Kombi-Schnelltest handelt es sich um einen

qualitativen Lateral-Flow-Immunassay zum Nachweis von Rotaviren und Adenoviren in

humanen Stuhlproben.

Die Membran des Tests ist im Testlinienbereich T2 mit Anti-Rotavirus-Antikdrpern und im

Testlinienbereich T1 mit Anti-Adenovirus-Antikorpern vorbeschichtet. Wahrend des Tests

reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-Rotavirus- und Anti-Adenovirus-Antikrpern

beschichtet sind. Das Gemisch durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die

Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Rotavirus- bzw. Anti-Adenovirus-Antikérpern auf der

Membran und erzeugt eine farbige Linie. Eine farbige Linie im Testlinienbereich weist auf ein

positives Ergebnis hin. Bildet sich keine farbige Linie, ist der Test negativ. Zur Kontrolle des

Verfahrens erscheint immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich, die bestétigt, dass die

Probenmenge und Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

[REAGENZIEN]

Norovirus-Schnelltest

Der Test enthalt Partikel, die mit monoklonalen Norovirus-Antikorpern der Genogruppen 1 und

2 beschichtet wurden, und eine mit monoklonalen Antikérpern der Genogruppen 1 und 2

beschichtete Membran.

Rotavirus- und Adenovirus-Kombi-Schnelltest

Der Test enthélt mit Anti-Rotavirus-Antikérpern und Anti-Adenovirus-Antikérpern beschichtete

Partikel sowie eine mit Anti-Rotavirus- und Anti-Adenovirus-Antikérpern beschichtete

Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

e In-vitro-Diagnostikum. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

e Die Testkassette muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung
aufbewahrt werden.

e In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen,
trinken oder rauchen.

e Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.

e Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektioses Material enthalten. Wahren des
gesamten Testverfahrens sind geltende VorsichtsmalRnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren und die Standardmaf3nahmen zur ordnungsgeméfen Entsorgung der Proben zu
beachten.

e Beim Testen der Proben muss Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und
Schutzbrille, getragen werden.

e Gebrauchte Tests sind gemaR den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse verfalschen.
[LAGERUNG UND STABILITAT]

In der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekihlt lagern (2-30 °C).

Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten

Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung

mit Trockenmittel aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums

nicht mehr verwenden.
[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

1. Viren kénnen am besten nachgewiesen werden, wenn die Proben bei Einsetzen der
Krankheitssymptome entnommen werden. Berichten zufolge sind im Stuhl von an
Gastroenteritis erkrankten Patienten die meisten Noroviren, Rotaviren und Adenoviren
3-5Tage nach Einsetzen der Symptome feststellbar. Wenn die Proben lange nach
Einsetzen des Durchfalls gesammelt werden, ist die Menge an Antigenen eventuell nicht
mehr gro3 genug, um ein positives Ergebnis zu erhalten, oder aber die nachgewiesenen
Antigene stehen moglicherweise nicht mit der Durchfallepisode im Zusammenhang.

2. Die Stuhlproben missen in einem sauberen, trockenen und wasserdichten GefaR
gesammelt werden, das keine Reinigungsmittel, Konservierungsstoffe oder
Transportmedien enthélt.

3. Bringen Sie die benétigten Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur.

[MATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
o Testkassetten e Packungsbeilage * Tropfpipetten
* Probenentnahmerdhrchen mit Extraktionspuffer
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien

e Probensammelbehalter e Zeitmesser

e Zentrifuge und Pipette zum Dispensieren von 80 pl, falls benétigt

[TESTANLEITUNG]

Bringen Sie Testkassette, Probe und Puffer vor dem Test auf Raumtemperatur
(15-30 °C).

1. Gewinnung von Stuhlproben:
Sammeln Sie eine ausreichende Menge Stuhl (1-2 ml oder 1-2 g) in einem sauberen,
trockenen Probensammelbehélter, um eine ausreichend groBe Menge an Viruspartikeln zu
erhalten. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay innerhalb von
6 Stunden nach der Probengewinnung durchgefiihrt wird. Wenn der Test nicht innerhalb

von 6 Stunden durchgefiihrt wird, kénnen die Proben 3 Tage lang bei 2-8 °C aufbewahrt
werden. Fur eine langere Lagerung sollten die Proben bei unter -20 °C gelagert werden.

2. Durchfuhrung des Tests mit Stuhlproben:

Bei festen Proben:

Schrauben Sie die Kappe des Probenentnahmerdhrchens ab, stechen Sie dann mit

dem Applikatorréhrchen an mindestens 3 verschiedenen, zuféllig ausgewahlten

Stellen in die Stuhlprobe und nehmen ca. 50 mg Stuhl auf (Menge, die in etwa 1/4

einer Erbse entspricht). Die Stuhlprobe nicht durch ,Schaufeln aufnehmen.

Bei fliissigen Proben:

Halten Sie die Pipette senkrecht, saugen Sie die Stuhlprobe an und fiillen Sie 2 Tropfen

der flissigen Probe (ca. 50 pl) in das Probenentnahmeréhrchen mit dem

Extraktionspuffer.

VerschlieBen Sie das Probenentnahmerohrchen fest mit der Kappe, und schitteln Sie es
kréaftig, um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu vermischen. Lassen Sie das Réhrchen
3 Minuten stehen.

3. Nehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung, und filhren Sie den Test
innerhalb einer Stunde durch. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

4. Halten Sie das Probenentnahmerdhrchen aufrecht, und schrauben Sie die kleine Kappe
des Rohrchens ab. Drehen Sie das Probenentnahmeréhrchen um, und geben Sie 2 volle
Tropfen der extrahierten Probe (ca. 80 pl) in jede Probenmulde der Testkassette. Starten
Sie dann den Zeitmesser. Vermeiden Sie Luftblasen in den Probenmulden. Siehe
Abbildung unten.

5. Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach Einbringen der Probe ab. Nach Ablauf von
20 Minuten durfen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet werden.

Hinweis: Wenn die Probe den Teststreifen nicht durchfeuchtet (Vorhandensein von Partikeln),

zentrifugieren Sie die extrahierte Probe, die im Flaschchen mit Extraktionspuffer enthalten ist.

Nehmen Sie 80 pl des Uberstands auf, und geben Sie ihn in die Probenmulde (S). Starten Sie

den Zeitmesser, und fahren Sie ab Schritt 5 dieser Gebrauchsanweisung fort.
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[ERGEBNISAUSWERTUNG]

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
Norovirus-Fenster:
Genogruppen 1 und 2 POSITIV:* Drei verschiedene farbige Linien sind sichtbar. Eine
farbige Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und weitere farbige Linien sollten im Bereich fir
Genogruppe 1 (T1) und im Bereich fiir Genogruppe 2 (T2) sichtbar sein.
Genogruppe 1 POSITIV:* Zwei verschiedene farbige Linien sind sichtbar. Eine farbige
Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich fir
Genogruppe 1 (T1) sichtbar sein.
Genogruppe 2 POSITIV:* Zwei verschiedene farbige Linien sind sichtbar. Eine farbige
Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich fiir
Genogruppe 2 (T2) sichtbar sein.
*HINWEIS: Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T1/T2) variiert abh&ngig von der
Konzentration an Norovirus-Antigen in der Probe. Daher muss jegliche Farbung der
Testlinie (T1/T2) als positives Ergebnis betrachtet werden.
Rota-/Adeno-Fenster:
Rotavirus-positiv: * Eine farbige Linie wird im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere
farbige Linie im Testlinienbereich T2 sichtbar.
Adenovirus-positiv: * Eine farbige Linie wird im Kontrolllinienbereich (C) und eine weitere
farbige Linie im Testlinienbereich T1 sichtbar.



Rotavirus- und Adenovirus-positiv: * Eine farbige Linie wird im Kontrolllinienbereich (C)
und zwei weitere farbige Linien werden jeweils im Testlinienbereich T1 und T2 sichtbar.
*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinien (T1/T2) kann abhangig von der Konzentration an
Rotavirus- oder Adenovirus-Antigenen in der Probe variieren. Deshalb muss jegliche Farbung
im Testlinienbereich (T1/T2) als positives Ergebnis betrachtet werden.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontrolllinienbereich (C) sichtbar. Keine Linie im

Testlinienbereich (T) sichtbar.

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie (C) sichtbar. In den meisten Féllen liegt dies an einem

unzureichenden Probenauftrag oder Abweichungen von der Testanleitung. Wiederholen Sie

den Test mit einer neuen Testkassette, und befolgen Sie die Testanleitung genau. Wenn das

Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie lhren

lokalen Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]

Im Test ist eine integrierte Verfahrenskontrolle enthalten. Eine Farbung im

Kontrolllinienbereich (C) dient als interne, verfahrenskontrolle. Sie bestatigt einen

ausreichenden Probenauftrag, eine ausreichende Membrandurchfeuchtung und die korrekte

Testdurchfiihrung.

Standardisierte Kontrolllésungen sind nicht im Testkit enthalten; es wird jedoch als gute

Laborpraxis empfohlen, Positiv- und Negativkontrolltests durchzufiihren, um das Verfahren

und die ordnungsgemafie Leistung des Tests zu bestatigen.

[TESTBESCHRANKUNGEN]

1. Der Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-Kombi-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist nur
zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Der Test darf nur zum Nachweis von humanen
Noroviren, Rotaviren, und Adenoviren in Stuhlproben verwendet werden. Weder ein
quantitatives Ergebnis noch ein Anstieg der Konzentration an humanen Noroviren,
Rotaviren und Adenoviren kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

2. Der Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-Kombi-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) gibt nur
an, ob Noroviren, Rotaviren oder Adenoviren in der Probe vorhanden sind. Er sollte nicht
als alleiniges Kriterium verwendet werden, um die Ursache einer Durchfallerkrankung auf
Noroviren, Rotaviren und Adenoviren zuriickzufiihren.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse im Zusammenhang mit
anderen klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

4. Wenn der Test negativ ist und die klinischen Symptome weiter bestehen, werden weitere
Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schliet zu
keiner Zeit eine mdgliche Infektion mit Noroviren, Rotaviren oder Adenoviren mit einer
geringen Konzentration an Virenpartikeln aus.

[ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE]

Der Norovirus-/Rotavirus-/Adenovirus-Kombi-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) wurde mit

anderen Tests und der Latexagglutinationsmethode verglichen und weist eine Genauigkeit

von Uber 96,0 % auf.

[LEISTUNGSMERKMALE]

Klinische Sensitivitat, Spezifitat und Genauigkeit

1. Norovirus

Die Leistung des Norovirus-Schnell in K 1form wurde anhand von 136 klinischen

Proben bewertet. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitat des

Norovirus-Schnelltests in Kassettenform (Stuhl) bei >99,9 % und die relative Spezifitat bei

98,1 % liegen.

Norovirus-Schnelltest in Kassettenform im Vergleich zu anderen Tests

Methode Anderer Test .
- — - Gesamtergebnis
. Ergebnisse Positiv Negativ
Norovirus-Schnelltest] Positiv 3 > 35
in Kassettenform -
' Negativ 0 101 101
Gesamtergebnis 33 103 136

Relative Sensitivitat: > 99,9% (95 % Kl:*91,32 %-99,92 %) *Konfidenzintervalle
Relative Spezifitat: 98,1 % (95 % K1:*93,16 %—99,76 %)

Relative Genauigkeit: 98,5 % (95 % KI:*94,79 %-99,82 %)

2. Rotavirus

Die Leistung des Rotavirus-Schnell in K form wurde anhand von 501 klinischen
Proben von Kindern und jungen Erwachsenen im Vergleich zur Latexagglutinationsmethode
ausgewertet. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitat des Rotavirus-Schnelltests
in Kassettenform (Stuhl) bei 97,3 % und die relative Spezifitat bei 97,1 % liegen.

Methode Latexagglutination Gesamtergebnis
Rotavirus Ergebnisse Positiv Negativ
Schnelltest Positiv 251 7 258
in Kassettenform Negativ 7 236 243
Gesamtergebnis 258 243 501

Relative Sensitivitat: 97,3 % (95 % Kl:* 94,5 %-98,9 %)
Relative Spezifitat: 97,1 % (95 % KI:*94,2 %-98,8 %)
Relative Genauigkeit: 97,2 % (95 % KI:*95,4 %—98,5 %)
3. Adenovirus

Die Leistung des Adenovirus-Schnelltests in Kassettenform wurde anhand von 381 klinischen
Proben von Kindern und jungen Erwachsenen im Vergleich zur Latexagglutinationsmethode
ausgewertet. Die  Ergebnisse  zeigen, dass die relative Sensitivitat des
Adenovirus-Schnelltests in Kassettenform (Stuhl) bei 95,2 % und die relative Spezifitat bei
97,7 % liegen.

*Konfidenzintervalle

Methode Latexagglutination Gesamtergebnis
Ergebnisse Positiv Negativ
IJAdenovirus-Schnelltest] Positiv 118 6 124
Negativ 6 251 257
Gesamtergebnis 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 Genauigkeit: 96,8 % (95 % KI1:*94,6 %—98,4 %)
Préazision
Intra-Assay
Die Prazision innerhalb einer Analyseserie wurde anhand von 3 Replikaten von drei
verschiedenen Proben mit verschiedenen Konzentrationen an Norovirus-, Rotavirus- und
Adenovirus-Antigenen bestimmt. Die Proben wurden zu > 99 % korrekt identifiziert.
Inter-Assay
Die Prazision zwischen Analyseserien wurde in 3 unabhangigen Assays derselben
unterschiedlichen Proben mit verschiedenen Konzentrationen von Norovirus-, Rotavirus- und
Adenovirus-Antigenen bestimmt. Drei verschiedene Chargen des Norovirus-/Rotavirus-/
Adenovirus-Kombi-Schnelltests wurden Uber einen Zeitraum von 3 Tagen mit den oben
genannten negativen und positiven Proben getestet. Die Proben wurden zu > 99 % korrekt
identifiziert.
Kreuzreaktivitat
Die Kreuzreaktivitat mit folgenden Organismen wurde mit 1 x 107 Organismen/ml untersucht.
Folgende Organismen fiihrten beim Testen mit dem Norovirus-Schnelltest in Kassettenform
(Stuhl) zu negativen Ergebnissen:
Corynebacterium diphtheriae  Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa Shigella flexneri
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Shigella dysenteriae Enterococcus faecium Helicobacter pylori
Candida albicans Proteus mirabilis E.coli
Die Kreuzreaktivitat mit folgenden Organismen wurde mit 1,0 x 10° Organismen/ml untersucht.
Folgende Organismen fiihrten beim Testen mit dem Rotavirus-/Adenovirus-Kombi-Schnelltest
in Kassettenform (Stuhl) zu negativen Ergebnissen.
Staphylococcus aureus Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
C-Streptokokken Gardnerella vaginalis
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus
Branhamella catarrhalis E.coli
Candida albicans Chlamydia trachomatis
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