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COR C-1003 W Test de Diagnostique Rapide in vitro pour la détedbn des gastro-entérites a

Adénovirus (sérotypes 40/41) dans les échantilloféscaux.

DEFINITION

Les diarrhées et les gastro-entérites humaines epeudtre
causées par des virus (Rotavirus, Adénovirus, Astrs,
Norwalk virus, etc), par des bactéries comme ldm&zelles
et les E. coli et par des organismes protozoaiogsne les
Cryptosporidium et les Giardia.

45% des diarrhées rencontrées chez les enfantihs e 1
an et 40 % des diarrhées rencontrées chez lestgmfamoins
de 4 ans ont une cause virale.

La prévalence de I'’Adénovirus est de 4 a 12 %,wdegplace
en seconde position comme cause d’entérites vidleg les
enfants de moins de deux ans.

La contamination de I'’Adénovirus suit les voieslerat fécale
mais peut aussi se produire par inhalation d'adsoso
L'incubation dure entre 5 et 8 jours et les symmém
d’'inflammation de I'estomac et de l'intestin sedu&gent par
une diarrhée liquide, des vomissements, de la di@itr des
crampes abdominales.

Les Adénovirus sont divisés en 6 sous-groupes te@pes de A
a F. Les sérotypes 40/41 sont présents dans legsouge F
qui est le plus souvent responsable des gastroitesté

PRINCIPE DU TEST

Le testRAPIDIAG 40/41 Adeno est prét a I'emploi et repose
sur I'utilisation d'un systeme homogéne
immunochromatographique a particules d'or. L'échiant
fécal doit étre dilué dans le tampon de dilutioorfo avec le
test. Une membrane de nitrocellulose est sengibilss/ec des
anticorps dirigés contre '’Adénovirus.

La spécificité est due a un anticorps monoclonagéicontre
des protéines spécifiques de I'Adénovirus 40/41 diarret
conjugué a des particules d'or colloidal. Ce congugest
insolubilisé sur une membrane de polyester.

Lorsque la bandelette est plongée dans la phaseldigqle la
suspension de matiéres fécales, le conjugué rekséulmigre
par capillarité avec [I'échantillon et I'ensemblencentre
lanticorps monoclonal anti-Adénovirus adsorbé sia
nitrocellulose. Si de I'Adénovirus 40/41 est présefans
I'échantillon, le complexe conjugué-Adénovirus 4D/feste
fixé au niveau de I'anticorps monoclonal anti-Adéings. Le
résultat est visible dans les dix minutes et estialisé par
I'apparition d'une ligne rouge-bordeaux sur la belatte.

La migration se poursuit et la solution rencontre saecond
réactif (un anti-lgG de poulet) qui fixe le surplds conjugué
générant ainsi une seconde ligne rouge-bordeaux.

REACTIFS

Bandelette RAPIDIAG 40/41 Adeno STRIP

Chaque bandelette est sensibilisée avec un angigorp
monoclonal de souris dirigés contre les Hexon antg de|
'Adénovirus et un réactif de controle. Les réactfont
purifiés par chromatographie d’affinité sur protéi ou G
et adsorbés sur la nitrocellulose. 25
Le conjugué anti-Adénovirus est produit avec uricanps
monoclonal de souris dirigé contre les antigénegrdupe
F (sérotypes 40/41). Cet anticorps est purifiépsatéine G
et couplé a des particules d’or colloidal.

Ces bandelettes sont conservées dans un flacon |avec
dessicant.

Tampon de dilution | DIL | SPE
Solution saline tamponnée a pH 7,5 avec du TRIS
contenant de 'EDTA, du NaiN(<0,1%), un détergent ¢
des protéines de charge.

Prét a I'emploi

et
t 15 mi

M ATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

« Tubes a essai de 3 mlou 5 ml.
« 0Oses pour le prélevement des échantillons de selles
- Portoir de tubes

. RAPIDIAG CONTROL 40/41 Adenovirus
(Réf.: COR C-1083)

PRECAUTIONS

Toutes les manipulations liées a I'utilisation dattdoivent se
faire selon les Bonnes Pratiques de Laboratoires.

Le testRAPIDIAG 40/41 Adeno est réservé uniquement au
diagnostidn vitro.

Eviter de toucher la nitrocellulose avec les doigts

Porter des gants lors de la manipulation des éitloast

Eliminer les gants, écouvillons, tubes a essaiagtdblettes
sensibilisées suivant les B.P.L.

Ne jamais mélanger les constituants de trousst&salites.

Le flacon contenant les bandelettes sensibilisést étre
fermé immédiatement aprés le retrait des bandslette
nécessaires a la manipulation car celles-ci craigne
'humidité. Veiller a ce que le sachet déshydratanit
présent.

Deux lignes vertes révelent I'endroit d'adsorptiaies
anticorps. Elles disparaissent lors du déroulerdarest.

Eliminer le tampon de dilution s’il est contaminérpdes
bactéries ou des moisissures.
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La qualité des réactifs est garantie seulemenujadeur date
de péremption et s'ils ont été conservés dans deslitons
indiquées dans cette notice.

Pour éviter de diluer le conjugué a l'or colloidaldans la
solution, veiller a ne pas immerger la bandelettelps haut
que la ligne placée sous la fléche.

ECHANTILLONS

+ Les échantillons de selles doivent étre testés lls p

rapidement possible aprés avoir été recueillis.

« Les échantillons peuvent
réfrigérateur pendant 24 heures entre +2°C et +8U0r
une conservation plus longue, ils doivent étre etéga -
20°C.

- Veiller & ce que les échantillons ne soient paggavec

des solutions contenant du formol ou des dérivés de

formol.

STABILITEET CONDITIONS DE CONSERVATION

« Deés réception, conserver le coffret entre +4 et €37

« Le coffret non ouvert peut étre utilisé jusqu'akte limite
de conservation figurant sur I'emballage.

- Aprés ouverture, les bandelettes de test restahtest 15
semaines si elles sont conservées dans un endcoétrgre
+4°C et +37°C.

+  NE PAS CONGELER.

M ODE OPERATOIRE

Préparation du test:

Si le coffret a été conservé a +4°C, ramener tesigédactifs a
température ambiante avant de procéder au test.

Indiquer le nom du patient ou le numéro de I'écitlantsur le
tube a essai (prévoir un tube a essai par prélavgme

Disposer les tubes identifiés dans un portoir.

Procédure:

® Ajouter 0,5 ml ou 15 gouttes de tampon de dilutitams
chaque tube.

@ Plonger I'd6se contenant I'échantillon fécal damgube. Le
rapport de dilution doit étre de maximum 4 % P/\duPles
échantillons liquides, cela équivaut au contenw2déses de
10ul et pour les échantillons solides cela équigalitse.

® Agiter pour homogénéiser la solution et laissgroser
1 & 2 minutes.

@ Jeter I'6se et immerger la bandelette sensibildges le
sens indiqué par la fleche.

® Laisser incuber 10 minutes.

Les échantillons trés positifs sont détectés dans wélai de
1 a 3 minutes.

étre conservés dans un

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats sont a interpréter comme suit :
1ligne = négatif

2 lignes = positif

0 ligne = invalide*

* L'absence de la ligne de contr6le, qui est lankgsupérieure, rend le
résultat invalide. Dans ce cas, I'échantillon déite recontrolé.

L'intensité des lignes tests peut varier en fonctide la
guantité d’antigénes de I'échantillon. Un signabla sur une
ligne test doit étre interprété comme un résultasity.
Néanmoins, il s’agit d’'un test qualitatif qui nerpet pas de
guantifier la quantité d’antigénes de I'échantillee contexte
clinigue et tous les autres résultats doivent girs en
considération pour établir le diagnostic. Apréshs@e, une
trés Iégere ombre peut apparaitre au niveau dgrla test. Il
ne faut pas en tenir compte dans l'interprétaties résultats.
Pour le stockage des résultats, laisser la baneletéicher
aprés avoir enlevé le matériel absorbant qui seve@u bas
de celle-ci. Aprés séchage, une treés légere omlengt p
apparaitre au niveau de la ligne test.

CARACTERISTIQUES ET PERFORMANCES DU TEST

Limite de détection

La limite de détection du tesRAPIDIAG 40/41 Adeno
correspond au seuil de détection de dilution esaesduquel

les Adénovirus de type 40 et 41 ne sont plus détec@ette
limite a été déterminée en comparaison avec lanigol
ELISA sur 4 échantillons de matieres fécales passtien
Adénovirus 40 et 41. Les résultats montrent quey @odes
échantillons testés, la limite de détection du RAPIDIAG
40/41 Adenoest identique a celle observée avec la technique
ELISA.

Avec une des matieres fécales cette limite étddrieure a
'ELISA, tandis que dans le dernier cas, cette thmétait
supérieure. Il est a noter que le tR&PIDIAG 40/41 Adeno
n'est pas sensible aux probléemes de bruit de fendantrés
avec I'ELISA.

Sensibilité, spécificité et concordance
La validation a été réalisée en comparant les tasutiu test
RAPIDIAG 40/41 Adeno a ceux obtenus avec un test ELISA.

La sensibilité et la spécificité du teRAPIDIAG 40/41
Adeno ont été testées sur 153 échantillons de selles. Le
résultats suivants ont été obtenus :

ELISA , o

Positif Négatif Total
RAPIDIAG 40/41 Adeno
| Positif [ 9 | 1 || 10 ]
| Négatif [| o [ 143 || 143 |
| Total [ o | 144 || 153 |

Sensibilité = 100 % (9/9)

Spécificité = 99,30 % (143/144)

Fiabilité ( Concordance ) = 99,35 % (152/153)
(N =153)
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Précision du test

1 échantillon de matiéere fécale positive en Adénmsv#0/41 a
été testé 15 fois sur le méme lot du R&PIDIAG 40/41
Adeno.

Le tampon de dilution a été testé 15 fois en pamlhvec la
matiére fécale positive en Adénovirus 40/41.

Les résultats ont été corrects dans 100 % des cas.

Les 15 tests effectués sur I'échantillon de mati&¥eale
positive en Adénovirus 40/41 — dilution 1/48 — dotis été
positifs avec apparition de deux lignes colorées.

Les 15 tests effectués avec le tampon de dilutitrniaus été
négatifs avec apparition d'une seule ligne colofiégne de
contrble).

1 échantillon de matiéere fécale positive en Adénmsvit0/41 a
été testé 3 fois sur 6 lots différents de RAPIDIAG 40/41
Adeno.

Le tampon de dilution a été testé 3 fois en pdealiévec la
matiére fécale positive.

Les résultats ont été corrects dans 100 % des cas.

Les 6 lots testés ont a chaque test donné degatsspbsitifs
avec la matiére fécale positive en Adénovirus 46/dilution
1/48- et des résultats négatifs avec le tamponildiéoah.

Interférences

La réactivité croisée a été contrblée et trouvémitinée vis-a-
vis d’échantillons positifs en :

- Cryptosporidium parvunin =9)
- Campylobacter jejunf n=10)

- Giardia lamblia(n =10)

- Rotavirus( n = 25)
-E.coli0157 : HA(n=2)

- Salmonella thyphimuriurin = 1)
- Salmonella enteritidign = 1)

- Yersinia enterolitica n = 3)

- Helicobacter pyloriin=1)

- Aeromonas hydrophilan=1)

LIMITES

Les résultats du coffré@@APIDIAG 40/41 Adeno doivent étre
confrontés a l'ensemble de toutes les autres irdtioms
cliniques et biologiques disponibles.

Un test positif nexclut pas la possibilité de pndse d’autres
agents pathogénes.

Le testRAPIDIAG 40/41 Adeno est un test de dépistage en
phase aigué. Les échantillons de selles recuaiiigs cette
phase peuvent contenir des concentrations d'amgén
inférieures au seuil de sensibilité du réactif.

CONTROLE DE QUALITE

4£nd recommande, conformément aux bonnes pratiques de
laboratoire, de vérifier régulierement les perfonces du
coffret.

Le réactif RAPIDIAG CONTROL Adenovirus 40/41 (Réf.
N°: COR C-1083) peut-étre utilisé pour vérifierdanformité
de la procédure de test comme. La bandelette deittdment
étre immergée dans ce contrdle (pour plus d’infdionase
réferer a la notice COR C-1083).

PROBLEMES TECHNIQUES

En cas de problemes techniques ou de performanmes n
conformes :

1- Noter le n° de lot concerné.
2- Si nécessaire, conserver I'échantillon au congéfate
3- Contacter le support technique £84..
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SCHEMA RECAPITULATIF DU MODE OPERATOIRE
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[:E:] d'utilisation /ﬂ/ conservation Référence produit
Pour le diagnostim vitro .
v Nombre de tests par coffret] uniquement Numéro de lot
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STRIP Bandelette de test T‘ Conserver dans un endroit sec C€ Déclaratiorége conformité
Contient de l'azide de
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biomédical diagnostics < €
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IVD

biomedical diagnostics

RAPIDIAG 40/41 Adeno
COR C-1003 W

DEFINITION

Diarrhoea and gastro-enteritis in human beingsbmcaused
by viruses (Rotavirus, Adenovirus, Astrovirus, Nafkvirus,
etc), bacteria such as Salmonella and E. colipratbzoa such
as Cryptosporidium and Giardia.

Viruses cause 45% of the diarrhoea in children uddgear of
age and 40% of the diarrhoea in children under 4.

The prevalence of Adenovirus is 4-12%. This makethe
second leading cause of viral enteritis in childrerder two
years of age.

Infection occurs via the faecal-oral route, but casult from
the inhalation of aerosols as well. The incubateniod lasts
from 5 to 8 days and the symptoms of the stomaath an
intestinal inflammation are watery diarrhoea, vamgt fever,
and abdominal cramps.

The Adenoviruses are divided into six subgroupellad A to
F. Subgroup F is the most frequently involved ireghatric
gastroenteritis. The 40/41 Adeno-Strip detects suqgF.

ASSAY PRINCIPLE

The RAPIDIAG 40/41 Adeno test is ready to use and is based
on the use of a homogeneous membrane system teggnol
with colloidal gold particles. The faecal samplestioe diluted

in the dilution buffer that is supplied with theste A
nitrocellulose membrane is sensitized with antibotty
Adenovirus.

The test's specificity is ensured by a monoclonafibady
directed against specific proteins of human Adensvi40/41
that is coupled to the colloidal gold. This conjtgas
insolubilized on a polyester membrane.

When the strip is dipped into the liquid phase lué faecal
suspension, the resolubilized conjugate migrateth wihe
sample by passive diffusion and the conjugate aadpke
material come into contact with the anti-Adenovirus
monoclonal antibody adsorbed to the nitrocellulogethe
sample contains Adenovirus 40/41, the conjugatenadieus
40/41 complex remains bound to the anti-Adenovirus
monoclonal antibody. The result — in the form okd line that
develops on the strip — is visible within ten mesit

The solution continues to migrate to encounter atrobd
reagent (an anti-chicken IgY antibody) that bindsamtrol
conjugate, there by producing a second dark red &nd
confirming that the test is working properly.

Ag. April 2009

English

In vitro rapid diagnostic test for Adenovirus gastro-enteritis

(serotypes 40/41) in stool samples

REAGENTS

RAPIDIAG 40/41 Adeno Strip STRIP

Each strip is sensitized with a mouse monoclonai- gan
Adenovirus antibody directed against the Hexongams
of Adenovirus and with a control reagent. The pedf
reagents are adsorbed to the nitrocellulose.

The anti-Adenovirus conjugate is produced with neous
monoclonal antibody directed against the group tigaens
(serotypes 40/41). This antibody is purified andpied to
colloidal gold particles.

These strips come in a bottle or a pouch with é&dest.

25

Dilution buffer | oL [ sPE |

Saline solution buffered to pH 7.5 with Tris anat@ning
EDTA, NaN; (<0.1%), a detergent, and charged proteins.

Ready to use

15 mL

M ATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« 3 or5mL test tubes
« inoculating loops for taking the faecal samples
- cardboard rack

. RAPIDIAG CONTROL 40/41 Adenovirus (Ref.: COR
C-1083)

PRECAUTIONS

All operations linked to the use of the test musiperformed
in accordance with Good Laboratory Practices (GLP).

The RAPIDIAG 40/41 Adeno tests are foin vitro diagnostic
only.

Avoid touching the nitrocellulose with your fingers

Wear gloves when handling the samples.

Dispose of gloves, swabs, test tubes, and serisizéps in
accordance with GLP.

Never use reagents from another kit.

If strips are stored in container, the containersimbe
recapped resealed as soon as the necessary nuhgigp®
for the operation has been removed, since thessig
sensitive to humidity. Make sure that the desicéaptesent.

If strips are stored in individual pouches, pouchsmbe
opened with care to avoid damaging the strip.

Two green lines indicate the antibody adsorptidessiThey
disappear in the course of the test.

Discard the buffer solution if it is contaminate@dhwbacteria
or mould.

The reagent’'s quality cannot be guaranteed beydwd t
shelf-life dates or if the reagents are stored wunde
inappropriate conditions.
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To avoid diluting the colloidal gold conjugate in he
solution, take care not to immerse the strip abovéhe line
placed under the green arrow.

SAMPLES COLLECTION AND HANDLING

« The stool specimens must be tested as soon aétgratie
collected as possible.

« The samples can be stored in the refrigerator
+2°C/+8 °C for 24 hours. For longer storage theynhe
kept frozen at -20°C.

« Make sure that the specimens are not treated withiens
containing formaldehyde or its derivatives.

STABILITY AND STORAGE

« This test kit must be stored at +4°C to +37°C ugaeipt.
- Do not use kits beyond the expiration date inditate the label.

- After opening the bottle containing the test stribg strips
remain stable for 15 weeks if thegmain in their original

bottle and storedbetween +4°C and +37°C in a dry

environment
. DO NOT FREEZE.

SET UP

Preparation of the test:

If this test was kept at +4°C, let all the reagemésm up to
room temperature before proceeding with the test.

Write the patient’'s name or specimen number ontébetube
(foresee one test tube per sample).

Place the marked test tubes in a rack.
Procedure:

® Add 0.5 ml or 15 drops of the dilution buffer stidun to
each tube.

@ Dip the inoculating loop containing the stool sé&nmto
the tube. The dilution ratio must be at most 4%. b liquid

samples, take 2 loops of 10, for solid samples, take 1 loop.

® Stir to homogenized the solution and let stand Xek
minutes.

@ Discard the inoculating loop and immerse the sizesi
strip in the direction indicated by the arrow.

® Let react for 10 minutes, Results must be read/emnstrips
after 10 minutes incubation

The strong positive samples are detected after 1 o8
minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

The results are to be interpreted as follows:
1 upper line = negative

2 lines = positive

0 line = invalid*

* The absence of the control line, which is the upiper, makes the result
invalid. In this case, the sample must be retested.

The intensity of the test line may vary accordirg the
guantity of antigens found in the sample. Any sigmaen
weak, on the test line must be regarded as a posésult.

Nevertheless, the test is qualitative and cannetipt the
quantity of antigens present in the sample. Thaical
presentation and other test results must be takd¢o i
consideration to establish diagnosis. During the/indr
process, a very faint shadow may appear at thelitest It
should not be regarded as a positive result.

To store the results, let the strip dry after reimgvthe
absorbent material at its base. During the dryingcess, a
very faint shadow may appear at the test line.

CHARACTERISTICS AND PERFORMANCES OF THE TEST

Limit of detection

The RAPIDIAG 40/41 Adeno strip’s limit of detection is the
dilution detection threshold below which it no lengdetects
Adenovirus 40/41. This limit was determined by camipg it
with ELISA on four stool specimens positive for Adeirus
40 and 41. The results showed that RAPIDIAG 40/41
Adeno kit's limit of detection for two of the specimenssted
was identical to that of the ELISA technique. Itsw@elow that
of the ELISA technique for one of the stool specimand
above that of the ELISA technique for the last kgmecimen.
It should be pointed out that tRAPIDIAG 40/41 Adeno test
is not sensitive to the background noise problemas plaque
ELISA.

Sensitivity, specific affinity and agreement to ethrmethods

The kit was validated by comparinRAPIDIAG 40/41
Adeno kit’s results with those of an ELISA test.

The RAPIDIAG 40/41 Adeno kit's sensitivity and specificity
were tested on 153 stool samples. The followingltesvere
obtained:

ELISA » _

Positive Negative Total
RAPIDIAG 40/41 Adeno
| Positive [ 9 | 1 || 10 ]
| Negative [| [ 143 || 143 |
| Total [ o | 144 || 153 |

Sensitivity = 100 % (9/9)

Specificity = 99.30 % (143/144)

Reliability (Concordance ) = 99.35 % (152/153)
(N =153)

Accuracy

Same positive sample and a buffer solution haven bee
processed 15 times on sticks of the saAdPIDIAG 40/41
Adeno production lot in the same experimental conditions

The dilution buffer was tested 15 times in paraliéth the
positive faecal samples.

The 15 tests made on the 40/41 Adenovirus posfaeeal
sample - dilution 1/48 — were found positive witipaarance
of two colored lines.

All observed results were correct as expected.

The 15 tests made with the dilution buffer wereniduall
negative with appearance of a single colored licentfol
line).
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Some samples (positive and buffer) were processedio
differentRAPIDIAG 40/41 Adeno production lots.

The dilution buffer was tested 3 times in paraliéth the
positive faecal samples.

All results were correct as expected.

In every test, 6 tested lots gave positive resulith the
positive faecal samples in 40/41 Adenovirus— at dtetion
1/48 -and gave negative results with the dilutiaffdy.

Interferences

Cross reactivity with samples positive for the deling
pathogens was tested and found to be negative:

- Cryptosporidium parvunin =9)
- Campylobacter jejunf n=10)

- Giardia lamblia(n=10)

- Rotavirus( n = 25)
-E.coli0157 : HA(n=2)

- Salmonella thyphimuriurin = 1)
- Salmonella enteritidign = 1)

- Yersinia enteroliticg n = 3)

- Helicobacter pylori(n=1)

- Aeromonas hydrophilan =1)

LiMITS

RAPIDIAG 40/41 Adeno kit results must be compared with
all other available clinical and laboratory infortioa.

A positive test does not rule out the possibilibatt other
pathogens may be present.

The RAPIDIAG 40/41 Adeno is an acute-phase screening
test. Stool specimens that are collected after ghizsse may
contain antigen titres below the reagent’s sensijtttareshold.

QUALITY CONTROL

4md - in accordance with Good Laboratory Practices,
recommend checking the test’'s performance regularline
with the laboratory’s requirements.

To do this, the reagenRAPIDIAG CONTROL 40/41
Adenovirus (Ref.No COR C-1083), in which the stigp
immersed, may be used. (for more information, reéfethe
COR C-1083 package insert).

TECHNICAL PROBLEMS / COMPLAINTS

If you encounter a technical problem, or if perfarmoes do
not match with those indicated in this packagerinse

1- Record the lot No of the kit concerned.

2- If necessary, store the suspicious sample in dezér as
soon as possible.

3- Contact thef™d. technical support.
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