
About the test
[Introduction] Rotavirus is the most common cause of severe, 
dehydrating diarrhea among children worldwide. Scientists have described 
seven Rotavirus groups (A to G). Only groups A, B, and C infect humans. 
Group A, which has multiple strains, causes the majority of childhood 
infections. Although humans of all ages are susceptible to Rotavirus 
infection, children 3 to 24 months of age account for the vast majority of 
severe infections. A person with Rotavirus diarrhea often excretes large 
amounts of virus, which can spread readily through contaminated hands. 
Rotavirus, a hearty virus that survives easily in the environment, can also 
be transmitted through contaminated objects, water, or food.
Adenoviruses have been implicated in a wide range of clinical diseases 
affectingly mainly the respiratory, ocular and the gastrointestinal systems 
of humans. Infections are common in children and can occur sporadically 
or in outbreaks. Approximately 5 % of acute respiratory disease in 
children and 10 % of febrile illnesses and childhood pneumonias have 
been associated with Adenovirus infection. Adenovirus infections of 
the eye may lead to pharyngoconjunctival fever, follicular conjunctivitis 
or epidemic keratoconjunctivitis. Adenovirus serotypes 40 and 41 are 
commonly associated with viral gastroenteritis in infants and reported to 
be responsible for 4 - 15 % of nosocomial infections in paediatric wards. 
Rotavirus and Adenovirus are major causes of infectious gastroenteritis in 
infants and young children, also observed in adults. They are transmitted by 
fecal-oral contact. The main symptoms of viral gastroenteritis are watery 
diarrhea and vomiting. The affected person may also have headache, fever 
and abdominal cramps("stomach ache"). In general, the symptoms begin 
1 to 2 days following infection with a virus that causes gastroenteritis and 
may last for 1 to 10 days, depending on which virus causes the illness.
[Test principle] Nitrocellulose-based membrane pre-coated with 
rabbit polyclonal anti-Rotavirus antibodies and mouse monoclonal anti-
Adenovirus antibodies the specially-selected mouse monoclonal anti-
Rotavirus and anti- Adenovirus antibodies are used as detector materials, 
respectively. These enable the Bioline™ Rota/Adeno test to identify 
of Group A Rotavirus antigens and Adenovirus antigens directly from 
sample collection swab, with a high degree of accuracy. First of all, the 
mouse monoclonal anti-Rota and Adenovirus antibody-gold colloid will 
react specially with Group A Rotavirus and Adenovirus present in human 
faecal specimens, and then this mixture will react specifically with the 
rabbit polyclonal anti-Rotavirus and mouse monoclonal anti-Adenovirus 
antibodies on the membrane. The Bioline™ Rota/Adeno test cassette has 
a letter of "A (Adenovirus), R (Rotavirus)" as Test lines and "C" as Control 
Line on the surface of the device. All three lines in result window are 
not visible before applying any specimens. The "Control Line" is used for 
procedural control. Control line should always appear if the test procedure 
is performed properly and the test reagents of control line are working. A 
purple "A (Adenovirus) and R (Rotavirus)" lines will be visible in the result 
window if there are enough Rotavirus and Adenovirus in the sample. If 
Rotavirus and Adenovirus are not present in the specimen, there is no 
color appears in "A (Adenovirus)" and "R (Rotavirus)".
[Intended Use] Bioline™ Rota/Adeno is a rapid, qualitative test for 
the detection of Group A Rotavirus and Adenovirus in human faecal 
specimens. Bioline™ Rota/Adeno is intended for professional use and 
reactive specimen should be confirmed by a supplemental assay such as a 
commercial enzyme immunoassay (ELISA) or RT-PCR. This kit is for in 
vitro diagnostic use only.

Materials Provided and active ingredients of
main components
1.	 Bioline™ Rota/Adeno test kit contains following items to perform 

the assay:
•	 20 Test devices individually foil pouched with desiccant
•	 20 Specimen collection tubes
•	 Assay diluent (1 x 25 ml/vial)
•	 20 Specimen collection swabs
•	 20 Disposable droppers
•	 1 Instructions for use
2.	 Active ingredients of main components:
•	 1 test device includes ; Gold Conjugates : Mouse monoclonal 

anti-Rotavirus antibody gold-colloid (0.180 ± 0.036 μg), Mouse 
monoclonal anti-Adenovirus antibody gold-colloid (0.060 ± 
0.012 μg), Test Line A : Mouse monoclonal anti-Adenovirus 
antibody (0.320 ± 0.064μg), Test Line R : Rabbit polyclonal 
anti-Rotavirus antibody (0.960 ± 0.192 μg), Control Line : Goat 
anti-mouse immunoglobulin G antibody (0.640 ± 0.128 μg)

•	 Assay diluent includes ; Phosphate buffer (20 mM), sodium azide 
(0.01 %), tween 20 (0.1 %), Bovine serum albumin (1 %)

Materials required but not provided
•	 Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability
1.	 The Bioline™ Rota/Adeno should be stored at 1 - 30 °C. Do not 

freeze the kit or components.
2.	 The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform 

the test immediately after removing the test device from the foil 
pouch.

3.	 Do not use it beyond the expiration. The shelf-life of the kits is as 
indicated on the outer package.

4.	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is 
broken.

Specimen collection and handling
1.	 Specimen collection swab
•	 To take a portion of feces (about 50mg), insert the sterile swab 

into a stool sample that presents the most secretion under visual 
inspection.

•	 Insert the swab into the specimen tube containing assay diluent.
•	 Mix the swab a few times until the specimen has been dissolved 

into the assay diluent, and then discard the swab.
2.	 Specimen transport and storage
•	 Specimen should be tested as soon as possible after collection. 

Do not use any kind of transport media to store or transport 
specimens.

•	 Faecal sample may be stored refrigerated (2 - 8 °C) for 72 hours. 
If longer storage is required, freezing at -20 °C is recommended.

3.	 Precaution
•	 Faecal specimens should be collected as soon as possible following 

the onset of symptoms. In general, the symptoms begin 1 to 2 
days following infection with a virus that causes gastroenteritis 
and may last for 1 to 10 days, depending on which virus causes the 
illness (Rotavirus 3 days and Adenovirus 5 - 8 days).

•	 Faecal specimens for direct testing should be collected into 
containers that do not contain media, preservatives, as all of these 
additives may interfere with Bioline™ Rota/Adeno.

Warnings
1.	 For in vitro diagnostic use only. DO NOT RE-USE test device.
2.	 The instruction must be followed exactly to get accurate results. 

Anyone performing an assay with this product must be trained in 

À propos du test
[Introduction] Rotavirus est responsable de la majorité des cas de diarrhées 
sévères avec déshydratation chez l’enfant. Il a été identifié à ce jour 7 groupes 
de Rotavirus (A à G). Seuls les groupes A, B et C sont présents chez l’homme. 
Le groupe A, qui possède de multiples souches, provoque la majorité des 
infections infantiles. Bien que les êtres humains de tout âge soient sensibles 
aux infections à Rotavirus, les cas sévères sont rencontrés dans la tranche d’âge 
3-24 mois. Une personne atteinte de diarrhées à Rotavirus excrète une très 
grande quantité de virus, susceptible de se propager par l’intermédiaire des 
mains contaminées. Le Rotavirus est un virus très résistant dans l’environnement, 
qui peut se transmettre à travers des objets, de l’eau ou de la nourriture souillés.
Les Adénovirus sont impliqués dans un grand nombre de maladies touchant 
principalement les systèmes respiratoire, oculaire et gastrointestinal 
chez l’homme. Les infections sont fréquentes chez l’enfant et peuvent 
se produire sporadiquement ou par épidémie. Approximativement 5 % 
des maladies respiratoires aiguës chez l’enfant et 10 % de syndrômes 
fébxriles et de pneumonies infantiles sont liés à une infection à Adénovirus. 
Au niveau de l’œil, les infections à Adénovirus peuvent conduire à une 
fièvre pharyngoconjonctivale, des conjonctivites folliculaires ou des 
kératoconjonctivites épidémiques. Les sérotypes Adénovirus 40 et 41 sont 
généralement associés à des gastroentérites chez l’enfant et sont responsables 
de 4 à 15 % des infections nosocomiales en milieu pédiatrique. Les Rotavirus et 
Adénovirus sont la cause principale des infections gastrointestinales chez l’enfant 
mais aussi chez l’adulte. Ils se transmettent oralement par contamination fécale. 
Les principaux symptômes de la gastroentérite virale sont les diarrhées liquides 
et les vomissements. Les personnes atteintes peuvent également montrer 
des signes de maux de tête, fièvre et crampes abdominales. En général, les 
symptômes apparaissent au bout de 1 ou 2 jours après la contamination virale 
provoquant la gastroentérite et peuvent durer de 1 à 10 jours selon le type de 
virus causant la maladie.
[Principe] Le test de diagnostic Bioline™ Rota/Adeno est un test 
immunochromatographique avec des anticorps de lapin anti-Rotavirus et des 
anticorps monoclonaux anti-Adenovirus fixés sur bandelette. Des anticorps 
monoclonaux spécifiques anti-Rotavirus/Adenovirus sont utilisés pour la 
révélation. Ainsi, le test de diagnostic Bioline™ identifie les antigènes Rotavirus 
du groupe A et adénovirus dans des prélèvements par écouvillon avec une 
excellente sensibilité. Dans un premier temps, les antigènes Rotavirus du groupe 
A et adénovirus présents dans les selles vont se lier aux anticorps spécifiques 
marqués à l’or colloïdal puis cet ensemble va interagir avec les anticorps de 
lapin anti-Rotavirus et les anticorps monoclonaux anti-adénovirus fixés sur la 
membrane. Le test de diagnostic Bioline™ Rota/Adeno possède 3 bandes pré 
coatées marquées A (ligne de test A pour adénovirus), R (ligne de test R pour 
Rotavirus) et C (bande de contrôle). Aucune de ces 3 bandes n'est visible dans 
la fenêtre de lecture avant l’ajout de l’échantillon patient. La ligne du Contrôle 
est utilisée pour vérifier les bonnes conditions de l’analyse. Cette ligne doit 
toujours apparaître si la procédure du test a été clairement suivie et si les réactifs 
fonctionnent correctement. Une bande violette sera visible au niveau de la 
ligne du Test si des Rotavirus et/ou adénovirus sont en quantité suffisante dans 
l’échantillon patient. S’il n’y a pas suffisamment de Rotavirus et/ou d’adénovirus, 
aucune bande n’apparaîtra sur les lignes des tests.
[Utilisation] Le test de diagnostic Bioline™ Rota/Adeno est un test qualitatif 
de détection des Rotavirus du Groupe A et des adénovirus dans les selles chez 
l’homme. Ce test est à utiliser dans un cadre diagnostique par du personnel 
compétent, les résultats positifs doivent être confirmés par une autre méthode 
type ELISA ou RT-PCR. A utiliser en diagnostic in vitro uniquement.

Matériels fournis et principes actifs des principaux 
composants
1.	 Le kit Bioline™ Rota/Adeno contient les produits suivants:
•	 20 Cassettes-tests emballées individuellement avec un agent 

déshydratant
•	 20 Tube de collecte échantillon
•	 Diluant (1 x 25 ml/flacon)
•	 20 Ecouvillons de prélèvement
•	 20 Compte-gouttes jetables 
•	 1 Mode d’emploi
2.	 Les principaux éléments :
•	 1 dispositif de test contient; Conjugués à l’or : Anticorps monoclonal 

de souris anti-Rotavirus marqué à l’or colloïdal (0,180 ± 0,036 μg), 
Anticorps monoclonal de souris anti-adénovirus (0,060 ± 0,012 
μg), Ligne Test A : Anticorps monoclonal de souris anti-adénovirus 
(0,320 ± 0,064 μg), Ligne Test R : Anticorps polyclonal de lapin 
anti-Rotavirus (0,960 ± 0,192 μg), Ligne de Contrôle : Anticorps de 
chèvre anti IgG de souris (0,640 ± 0,128 μg) 

•	 Le diluants du test contient : Tampon Phosphate (20 mM), 
Conservateur azide de sodium (0,01 %), Albumine de serum bovin (1 %), 
Tween 20 (0,1 %)

Materiel requis, mais non fourni
•	 Gants de protection, minuteur, poubelle pour dechets presentant un 

risque biologique

Conservation du kit et Stabilité
1.	 La cassette-test doit être stockée entre 1 et 30°C. Ne pas congeler le 

kit ou ses composants.
2.	 La cassette-test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Procéder 

au test immédiatement après avoir retiré le dispositif de test de son 
emballage en aluminium.

3.	 Ne pas utiliser après la date d’expiration. La durée de conservation du 
kit est indiquée sur l’emballage externe.

4.	 Ne pas utiliser le kit de test si la pochette est endommagée ou si la 
fermeture hermétique a cédé.

Prélèvement et manipulation des échantillons
1.	 Prélèvement de l’échantillon par écouvillon
•	 Pour prendre un échantillon de selles (environ 50mg), introduire 

l’écouvillon stérile dans la partie qui présente visuellement le plus de 
sécrétions. 

•	 Ouvrir le tube de collecte contenant le diluant échantillon et introduire 
l’écouvillon.

•	 Mélanger l’écouvillon au moins 10 fois dans le diluant jusqu’à la totale 
dissolution de l’échantillon. Jeter l’écouvillon.

2.	 Transport de l’échantillon et Conservation
•	 L’échantillon doit être analysé dans les plus brefs délais. Ne pas utiliser 

de milieu de transport pour conserver l’échantillon.
•	 Les selles peuvent être conservées au réfrigérateur (2 - 8°C) 

pendant 72 heures. Pour une durée plus longue, privilégier la 
congélation à -20 °C.

3.	 Recommandations
•	 Les échantillons fécaux doivent être prélevés dès que possible dès 

l’apparition des symptômes. En général, les symptômes surviennent  1 à 
2 jours après l’infection par le virus causant la gastroentérite et peuvent 
durer entre 1 et 10 jours, en fonction du virus causant la maladie 
(Rotavirus : 3 jours et adénovirus : 5 à 8 jours).

•	 Les selles pour examen direct ne doivent pas être transférées dans un 
milieu de transport ou dans un milieu contenant des conservateurs car 
tous ces éléments peuvent interférer avec le test de diagnostic rapide 
Bioline™ Rota/Adeno.

Avertissements
1.	 Pour un usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas réutiliser les 

tests unitaires.

Acerca de la prueba
[Introducción] El Rotavirus es la causa más común de diarrea deshidratante severa 
entre niños a nivel mundial. Los científicos han descrito siete grupos de Rotavirus (A 
hasta G). Solamente los grupos A, B y C infectan a los humanos. El grupo A que 
tiene sepas múltiples serotipos causa la mayoría de infecciones en la infancia. Aun 
cuando los humanos de todas las edades son susceptibles a la infección por Rotavirus, 
los niños de 3 a 24 meses de edad constituyen la gran mayoría de infecciones 
severas. Una persona con diarrea por Rotavirus frecuentemente excreta grandes 
cantidades del virus, que se pueden diseminar rápidamente a través de las manos 
contaminadas. El Rotavirus, sobrevive fácilmente en el medio ambiente y puede 
igualmente transmitirse a través de objetos, agua o alimentos contaminados. 
Los Adenovirus han sido implicados en un amplio rango de enfermedades clínicas 
afectando principalmente los sistemas respiratorio, ocular y gastrointestinal 
humanos. Las infecciones son comunes en niños y pueden ocurrir esporádicamente 
o en brotes. Aproximadamente 5 % de las enfermedades respiratorias agudas en 
niños y 10 % de enfermedad febril y neumonías de la niñez han sido asociadas con 
la infección por Adenovirus. Las infecciones de los ojos por Adenovirus pueden 
conducir a fiebre faringoconjuntival, conjuntivitis folicular o keratoconjuntivitis 
epidémica. Los 40 y 41 serotipos de Adenovirus están comúnmente asociados con 
gastroenteritis viral en niños y es reportado de ser el responsable de un 4 a 15 % de 
las infecciones nosocomiales en la secciones de pediatría de los hospitales. Rotavirus 
y Adenovirus son la causa mayor de gastroenteritis infecciosa en bebes y niños, 
también se ha observado en adultos. Estas son transmitidas por contacto oral fecal. 
Los síntomas principales de la gastroenteritis viral son, diarrea acuosa y vómito. Las 
personas afectadas pueden tener también dolor de cabeza, fiebre y retorcijones 
abdominales (dolor de estomago). En general los síntomas comienzan de 1 a 2 días 
después de ser infectado con un virus que causa gastroenteritis y puede durar de 1 a 
10 días, dependiendo de la clase de virus que causa la enfermedad.
[Principio de la prueba] se emplea una membrana a base de Nitrocelulosa 
precubierta con anticuerpo anti-Rotavirus policlonal de conejo y anticuerpos anti-
Adenovirus monoclonal de ratón seleccionados especialmente, anticuerpos anti-
Rotavirus monoclonal de ratón y anti-Adenovirus como detector de materiales 
respectivamente. Estos permiten que la prueba Bioline™ Rota/Adeno identifique 
antígenos de Rotavirus del grupo A y anti-Adenovirus directamente a partir de una 
recolección de muestra de hisopado, con un alto grado de exactitud. Primero que 
todo el anti-Rota monoclonal de ratón y anticuerpo-coloide dorado de Adenovirus 
reaccionara especialmente con el Rotavirus del grupo A y Adenovirus presentes en 
muestras de materia fecal humana, luego esta muestra reaccionará específicamente 
con el anticuerpo anti-Rotavirus policlonal de conejo y anticuerpo anti-Adenovirus 
policlonal de ratón de la membrana. La prueba Bioline™ Rota/Adeno en cartucho 
tiene los números "A (Adenovirus), R (Rotavirus)" como líneas de prueba y la letra 
"C" línea control sobre la superficie del dispositivo. Las tres líneas en las ventanas de 
resultados no son visibles antes de aplicar cualquier muestra. La "Línea de control" es 
usada como control de procedimiento. La línea control debe siempre aparecer si el 
procedimiento de prueba es realizado adecuadamente y los reactivos de prueba de 
la línea de prueba están funcionando. Una línea púrpura será visible en la ventana de 
resultados "A (Adenovirus) y R (Rotavirus)" si hay suficiente Rotavirus y Adenovirus 
en la muestra. Si el Adenovirus y Rotavirus están presentes en la muestra, no 
aparecerá color en "A (Adenovirus)" y "R (Rotavirus)".
[Uso Programado] El kit Bioline™ Rota/Adeno es una prueba cualitativa y rápida 
para la detección de Rotavirus del grupo A y Adenovirus en muestra de materia fecal 
humana. El kit Bioline™ Rota/Adeno está diseñado para ser usado por profesionales,  
las muestras reactivas deben ser confirmadas mediante pruebas suplementarias tales 
como el inmunoensayo enzimático comercial (ELISA) o RT-PCR. Este kit es para 
uso diagnóstico in vitro únicamente.

Materiales suministrados y principios activos de los principales 
componentes
1.	 El kit de prueba Bioline™ Rota/Adeno contiene los siguientes elementos 

para realizar el ensayo:
•	 20 Dispositivos de prueba en bolsas individuales con desecante
•	 20 Tubo de recolección de muestra
•	 Diluyentes del ensayo (1 x 25 ml/vial)
•	 20 Hisopo recolección de muestra
•	 20 Gotero desechable
•	 1 Instrucciones de uso
2.	 Ingredientes activos de los principales componentes:
•	 1 prueba incluye ; Conjugado dorado : Coloide dorado-anti-Rotavirus 

monoclonal de ratón (0,180 ± 0,036 μg), Anti-Adenovirus monoclonal 
del ratón (0,060 ± 0,012 μg), Línea de prueba A : AntiAdenovirus 
monoclonal de ratón (0,320 ± 0,064 μg), Línea de prueba R : Anti-
Rotavirus policlonal de conejo (0,960 ± 0,192 μg), Línea control : IgG 
antiratón de cabra (0,640 ± 0,128 μg)

•	 El diluyentes del ensayo incluye : Diluente de fosfato (20 mM), azida de 
sodio (0,01 %), Tween 20 (0,1 %), Albúmina de suero bovino (1 %)

Materiales necesarios pero no suministrados
•	 Guantes de protección, cronómetro, contenedor para materiales con 

riesgo biológico

Estabilidad y almacenamiento del kit
1.	 El dispositivo de prueba se debe conservar a una temperatura de entre 1 y 

30 °C. No congele el kit ni los componentes. 
2.	 El dispositivo de prueba es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba 

inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de 
aluminio.

3.	 No lo utilice después de la fecha de caducidad. El periodo de validez del kit 
se indica en el embalaje externo.

4.	 No utilice el kit de prueba si la bolsa está dañada o se ha roto el sellado.

Obtención y manipulación de las muestras
1.	 Hisopo recolector de muestra
•	 Tomar una porción de material fecal (aproximadamente 50 mg), inserte el 

hisopo estéril dentro de la muestra de heces que presente mayor secreción 
bajo inspección visual.

•	 Inserte el hisopo dentro del tubo de muestra que contiene diluyente del 
ensayo.

•	 Mezcle el hisopo unas cuantas veces hasta que la muestra sea disuelta 
dentro del diluyente del ensayo, y luego elimine el hisopo.

2.	 Transporte y almacenamiento de muestras
•	 Las muestras deben ser analizadas tan pronto como sea posible después 

de su recolección. No utilice cualquier clase de medio de transporte para 
almacenar o transportar muestras.

•	 La muestra de materia fecal puede ser almacenada en refrigeración (2 - 8 °C) 
por 72 horas. Si el tiempo de almacenamiento es mayor, se recomienda 
congelar a -20 °C.

3.	 Precaución
•	 Las muestras de material fecal deben ser recolectadas lo más pronto posible 

seguido del comienzo de los síntomas. En general, los síntomas comienzan 
uno o dos días después de la infección con el virus que causa gastsroenteritis 
y puede durar por 1 a diez días, dependiendo de qué virus está causando la 
enfermedad (Rotavirus 3 días y Adenovirus 5 - 8 días).

•	 Las muestras de material fecal para examen directo deben ser recolectadas 
dentro de recipientes que no contengan medios, conservantes, como todos 
los aditivos los cuales pueden interferir con la prueba Bioline™ Rota/Adeno.

Advertencias 
1.	 Para uso diagnostico in vitro únicamente. No REUTILIZAR el dispositivo 

de prueba.
2.	 Las instrucciones deben ser seguidas con exactitud para obtener resultados 

exactos. Cualquier persona que realice un ensayo con este producto debe 

Acerca do teste
[Introdução] O rotavírus é a causa mais comum de diarreia desidratante grave em 
crianças de todo o mundo. Os cientistas descreveram sete grupos de rotavírus (A 
a G). Apenas os grupos A, B e C infetam os seres humanos. O grupo A, que tem 
várias estirpes, é responsável pela maioria das infeções durante a infância. Embora 
os seres humanos de todas as idades estejam suscetíveis a infeção pelo rotavírus, as 
crianças com idades compreendidas entre os 3 e os 24 meses encontram-se entre 
a grande maioria das vítimas de infeções graves. Uma pessoa que sofra de diarreia 
por rotavírus costuma excretar grandes quantidades de vírus, que podem transmitir-
se rapidamente através de mãos contaminadas. O rotavírus, um vírus resistente que 
sobrevive facilmente no ambiente, também pode ser transmitido através de objetos, 
água ou alimentos contaminados.
Os adenovírus foram implicados num grande número de doenças clínicas que 
afetam, sobretudo, os sistemas respiratório, ocular e gastrointestinal dos seres 
humanos. As infeções são comuns nas crianças e podem ocorrer esporadicamente 
ou em surtos. Aproximadamente 5 % das doenças respiratórias agudas nas 
crianças e 10 % de doenças febris e pneumonias infantis foram associadas à 
infeção por adenovírus. As infeções oculares por adenovírus podem levar à febre 
faringoconjuntival, conjuntivite folicular ou queratoconjuntivite epidémica. Os 
serotipos 40 e 41 do adenovírus são frequentemente associados à gastroenterite 
viral nos bebés, sendo indicados como responsáveis por 4 - 15 % das infeções 
nosocomiais em alas pediátricas. O rotavírus e o adenovírus são as principais causas 
de gastroenterite infeciosa em bebés e crianças pequenas, embora esta também 
seja observada em adultos. São transmitidos por contacto fecal-oral. Os principais 
sintomas da gastroenterite viral são a diarreia líquida e os vómitos. A pessoa afetada 
pode ainda ter dores de cabeça, febre e cólicas abdominais ("dores de estômago"). 
Geralmente, os sintomas começam 1 a 2 dias após a infeção com um vírus causador 
de gastroenterite e podem persistir durante um período de 1 a 10 dias, consoante o 
vírus que provoca a doença.
[Princípio do teste] Uma membrana à base de nitrocelulose pré-revestida com 
anticorpos policlonais de coelho anti-Rotavírus e anticorpos monoclonais de rato 
anti-adenovírus; os anticorpos monoclonais de rato anti-Rotavírus especialmente 
selecionados e os anticorpos anti-adenovírus são utilizados como materiais 
de deteção, respetivamente. Estes permitem ao teste Bioline™ Rota/Adeno  
identificar antigénios de rotavírus do grupo A e de adenovírus diretamente a 
partir da zaragatoa de colheita de amostra com um elevado grau de exatidão. Em 
primeiro lugar, os anticorpos monoclonais de rato anti-Rotavírus e os anticorpos 
de adenovírus - ouro coloidal irão reagir especialmente com o rotavírus de grupo 
A e o adenovírus existentes em amostras fecais humanas; depois, esta mistura irá 
reagir especificamente com os anticorpos policlonais de coelho anti-Rotavírus e os 
anticorpos monoclonais de rato anti-adenovírus na membrana. A cassete do teste 
Bioline™ Rota/Adeno inclui uma letra "A (adenovírus), R (rotavírus)" como linhas 
de teste e "C" como linha de controlo na superfície do dispositivo. As três linhas 
só ficam visíveis na janela do resultado após a aplicação de uma amostra. A "linha 
de controlo" é utilizada para controlar o procedimento. A linha de controlo deve 
aparecer sempre se o procedimento de teste tiver sido feito corretamente e se os 
reagentes de teste da linha de controlo estiverem a funcionar. Serão visíveis as linhas 
roxas "A (adenovírus) e R (rotavírus)" na janela de resultados caso existam rotavírus 
e adenovírus suficientes na amostra. Se o rotavírus e o adenovírus não estiverem 
presentes na amostra, não é apresentada qualquer cor em "A (adenovírus)" e "R 
(rotavírus)".
[Utilização prevista] O kit Bioline™ Rota/Adeno é um teste qualitativo rápido para 
a deteção de rotavírus do grupo A e do adenovírus em amostras fecais humanas. 
O kit Bioline™ Rota/Adeno destina-se a utilização profissional, pelo que as 
amostras reativas deverão ser confirmadas por um ensaio suplementar, como um 
imunoensaio enzimático (ELISA) comercial ou RT-PCR. Este kit destina-se apenas 
a utilização em diagnóstico in vitro.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes 
principais
1.	 O kit de teste Bioline™ Rota/Adeno contém os seguintes materiais para 

realizar o ensaio:
•	 20 Dispositivos de teste embalados individualmente numa bolsa de 

alumínio com um dessecante
•	 20 Tubo de colheita de amostra
•	 Diluentes do ensaio (1 x 25 ml/frasco)
•	 20 Zaragatoa de colheita de amostra
•	 20 Conta-gotas descartável
•	 1 Instruções de utilização
2.	 Ingredientes ativos dos principais componentes:
•	 1 dispositivo de teste incluído : Conjugados de ouro : Anticorpos 

monoclonais de rato anti-Rotavírus  - ouro coloidal (0,180 ± 0,036 μg), 
anticorpos monoclonais de rato Anti-adenovírus  - ouro coloidal (0,060 
± 0,012 μg), Linha de teste A : Anticorpos monoclonais de rato anti-
adenovírus (0,320 ± 0,064 μg), Linha de teste R : Anticorpos policlonais 
de coelho anti-Rotavírus (0,960 ± 0,192 μg), Linha de controlo : 
Imunoglobulina (IgG) de cabra anti-rato (0,640 ± 0,128 μg)

•	 Tampão de ensaio incluído ; Tampão de fosfato (20mM), Azida de sódio 
(0,01 %), Albumina do soro bovino (1 %), Tween 20 (0,1 %)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
•	 Luvas de protecao, temporizador, recipient para materiais de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit
1.	 O dispositivo de teste deve ser guardado a 1 - 30 °C. Não congelar o kit ou 

os componentes.
2.	 O dispositivo de teste é sensível à humidade e ao calor. Não utilizar depois 

de expirado o prazo de validade.
3.	 Não utilizar depois de expirado o prazo de validade. A data de validade do 

kit é a indicada na embalagem exterior.
4.	 O kit de teste não pode ser utilizado se a bolsa estiver danificada ou se o 

selo tiver sido violado.

Colheita e manuseamento de amostras
1.	 Zaragatoa de colheita de amostra
•	 Para retirar uma porção de fezes (cerca de 50 mg), insira a zaragatoa 

estéril numa amostra fecal que apresente a maior quantidade de secreções 
sob inspeção visual.

•	 Insira a amostra pelo tubo de amostra com diluente de ensaio.
•	 Agite a zaragatoa algumas vezes até que a amostra se dissolva no diluente 

de ensaio e, de seguida, elimine a zaragatoa.
2.	  Transporte e armazenamento de amostras
•	 A amostra deve ser testada o mais rapidamente possível após a colheita. 

Não utilize qualquer tipo de meio de transporte para armazenar ou 
transportar amostras.

•	 A amostra fecal pode ser guardada refrigerada (2 - 8 °C) durante 72 horas. 
Se for necessário um armazenamento mais prolongado, recomenda-se a 
congelação a -20 °C.

3.	 Precaução
•	 As amostras fecais devem ser colhidas o mais rapidamente possível após 

o início dos sintomas. Geralmente, os sintomas começam 1 a 2 dias após 
a infeção com um vírus causador de gastroenterite e podem persistir 
durante um período de 1 a 10 dias, consoante o vírus que provoca a doença 
(rotavírus, 3 dias e adenovírus, 5 - 8 dias).

•	 As amostras fecais para teste direto devem ser colhidas em recipientes que 
não contenham meios nem conservantes, dado que estes aditivos podem 
interferir com o teste Bioline™ Rota/ Adeno.

Avisos 
1.	 Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de 

teste.
2.	 As instruções devem ser rigorosamente respeitadas para obter resultados 

exatos. Os utilizadores que realizarem ensaios com este produto devem ter 

Über den Test
[Einleitung] Infektionen mit dem Rotavirus sind die häufigste Ursache für schwere, 
dehydrierende Durchfallerkrankungen bei Kindern weltweit. Forscher haben sieben 
Rotavirusgruppen (A bis G) beschrieben, von denen nur die Gruppen A, B und C 
humanpathogen sind. Rotaviren der Gruppe A, die mehrere Stämme umfassen, sind 
für den Großteil der Infektionen bei Kindern verantwortlich. Zwar können Menschen 
allen Alters mit dem Rotavirus infiziert werden, die große Mehrheit an schweren 
Infektionen tritt jedoch bei Kindern im Alter von 3 bis 24 Monaten auf. Bei Durchfall 
aufgrund einer Rotavirusinfektion werden häufig große Virusmengen ausgeschieden, 
und das Virus kann dann über die kontaminierten Hände verbreitet werden. Das 
robuste Rotavirus überlebt über einen langen Zeitraum in der Umwelt und kann auch 
über kontaminierte Objekte, Wasser oder Nahrung übertragen werden.
Adenoviren spielen eine Rolle bei zahlreichen klinischen Erkrankungen hauptsächlich 
des Auges, des Respirations- und des Gastrointestinaltrakts beim Menschen. Häufig 
sind Kinder von den Infektionen betroffen, die entweder sporadisch oder in Form 
von Ausbrüchen auftreten. Etwa 5 % der akuten Atemwegserkrankungen und 
10 % der Fiebererkrankungen und Lungenentzündungen bei Kindern werden mit 
einer Infektion mit dem Adenovirus assoziiert. Adenovirusinfektionen des Auges 
können zu Pharyngokonjunktivalfieber, follikulärer Konjunktivitis oder epidemischer 
Keratokonjunktivitis führen. Adenoviren der Serotypen 40 und 41 werden häufig 
mit der viralen Gastroenteritis bei Kleinkindern assoziiert und sind Berichten zufolge 
für etwa 4 – 15 % der Nosokomialinfektionen auf der Kinderstation verantwortlich. 
Rotaviren und Adenoviren sind die Hauptursachen der infektiösen Gastroenteritis 
bei Säuglingen und Kleinkindern, die auch bei Erwachsenen beobachtet wird. 
Die Übertragung der Viren erfolgt fäkal-oral. Die Hauptsymptome der viralen 
Gastroenteritis sind wässriger Durchfall und Erbrechen. Betroffene können auch 
unter Kopfschmerzen, Fieber und Bauchkrämpfen ("Magenschmerzen") leiden. 
Die Symptome treten in der Regel 1 bis 2 Tage nach der Infektion mit einem 
Gastroenteritis verursachenden Virus auf und können je nach Virus 1 bis 10 Tage 
anhalten.
[Testprinzip] Mit polyklonalen Kaninchen-Antikörpern gegen Rotaviren 
vorbeschichtete Nitrozellulosemembran und monoklonale Maus-Antikörper 
gegen Adenoviren. Die speziell ausgewählten monoklonalen Maus-Antikörper 
gegen Rotaviren und die Antikörper gegen Adenoviren werden jeweils als 
Detektormaterialien eingesetzt. Dadurch können mit dem Bioline™ Rota/Adeno-
Schnelltest Antigene des Rotavirus der Gruppe A und Adenovirusantigene aus 
Abstrichproben mit einer hohen Genauigkeit direkt nachgewiesen werden. Zunächst 
reagiert das Goldkolloid der monoklonalen Maus-Antikörper gegen Rota- und 
Adenoviren spezifisch mit den Rotaviren der Gruppe A und Adenoviren in der 
menschlichen Stuhlprobe. Anschließend reagiert diese Mischung spezifisch mit 
den polyklonalen Kaninchen-Antikörpern gegen Rotaviren und den monoklonalen 
Maus-Antikörpern gegen Adenoviren auf der Membran. Auf der Geräteoberfläche 
der Bioline™ Rota/Adeno befinden sich die Testlinien "A (Adenovirus)" und "R 
(Rotavirus)"  und die Kontrolllinie "C". Alle drei Linien im Ergebnisfenster sind 
erst sichtbar, nachdem Proben aufgetragen wurden. Die Kontrolllinie dient zur 
Verfahrenskontrolle. Wenn der Test korrekt durchgeführt wird und die Testreagenzien 
der Kontrolllinie intakt sind, erscheint die Kontrolllinie immer. Bei ausreichender 
Konzentration an Rota- und Adenoviren in der Probe erscheinen im Ergebnisfenster 
die entsprechenden violett gefärbten Linien "A (Adenovirus)" und "R (Rotavirus)". 
Wenn die Probe keine Rota- und Adenoviren enthält, tritt keine Verfärbung der 
Linien "A (Adenovirus)" und "R (Rotavirus)" auf.
[Vorgesehener Verwendungszweck] Das Bioline™ Rota/Adeno ist ein qualitativer 
Schnelltest zum Nachweis von Rotaviren der Gruppe A und Adenoviren in 
menschlichen Stuhlproben. Das Bioline™ Rota/Adeno eignet sich nur für 
die Verwendung durch medizinische Fachkräfte. Reaktive Proben sollten 
durch eine weitere Analyse bestätigt werden, z. B. mit einem handelsüblichen 
Enzymimmunoassay (ELISA) oder mittels RT-PCR. Das Testkit ist für die 
professionelle In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien und aktive 
Bestandteile der Hauptkomponenten
1.	 Das Bioline™ Rota/Adeno enthält die folgenden Komponenten für die 

Durchführung des Assays:
•	 20 Testvorrichtungen, mit einem Trockenmittel in Folienbeuteln einzeln 

verpackt
•	 20 Probenröhrchen
•	 Testverdünner (1 x 25 ml/Fläschchen)
•	 20 Abstrichtupfer
•	 20 Einweg-Tropfpipette
•	 1 Gebrauchsanweisung
2.	 Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten:
•	 1 Testkassette enthält ; Goldkonjugat : monoklonale Maus-

Antikörper gegen Rotaviren  - Goldkolloid (0,180 ± 0,036 μg), 
monoklonale Maus-Antikörper gegen Adenoviren  - Goldkolloid 
(0,060 ± 0,012 μg), Testlinie A : monoklonale Maus-Antikörper 
gegen Adenoviren (0,320 ± 0,064 μg), Testlinie R : polyklonale 
Kaninchen-Antikörper gegen Rotaviren (0,960 ± 0,192 μg), Kon-
trolllinie : Ziege-anti-Maus-IgG (0,640 ± 0,128 μg)

•	 Testpuffer enthält ; Phosphatpuffer (20 mM), Natriumazid (0,01 %), Bovi-
nes serumalbumin (1 %), Tween 20 (0,1 %)

Zusätzlich benötigte materialien
•	 Schutzhandschuhe, Zeitmesser, Abfallbehalter fur biologische 

Gefahrenstoffe

Lagerung und Stabilität des Kits
1.	 Das Testkit sollte bei 1 bis 30 °C aufbewahrt werden. Kit oder Komponenten 

nicht einfrieren.
2.	 Die Testkassette ist empfindlich sowohl gegenüber Hitze als auch Feuch-

tigkeit. Der Test ist unmittelbar nach Entnahme der Testvorrichtung aus der 
Folienverpackung durchzuführen.

3.	 Nicht über das Verfallsdatum hinaus verwenden. Das Haltbarkeitsdatum 
des Testsets ist auf der Außenverpackung aufgedruckt.

4.	 Das Testset nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt oder der Ver-
schluss nicht intakt ist.

Probenentnahme und Handhabung
1.	 Abstrichtupfer
•	 Zur Entnahme einer Portion Stuhl (etwa 50 mg) den sterilen Abstrichtupfer 

in eine Stuhlprobe mit einer sichtbar hohen Sekretabsonderung einführen.
•	 Den Abstrichtupfer in das Probenröhrchen mit Testverdünner geben.
•	 Den Tupfer einige Male drehen, bis sich die Probe im Testverdünner aufge-

löst hat, und den Tupfer danach entsorgen.
2.	 Probentransport und -lagerung
•	 Proben so bald wie möglich nach Entnahme testen. Für die Lagerung und 

den Transport von Proben keine Transportmedien verwenden.
•	 Stuhlproben können gekühlt (2 – 8 °C) 72 Stunden gelagert werden. Wenn 

eine längere Lagerung erforderlich ist, die Proben bei - 20 °C tiefkühlen.
3.	 Vorsichtsmaßnahmen
•	 Stuhlproben sind so schnell wie möglich nach dem Auftreten von Sym-

ptomen zu entnehmen. Die Symptome treten in der Regel 1 bis 2 Tage 
nach der Infektion mit einem Gastroenteritis verursachenden Virus auf und 
können je nach Virus 1 bis 10 Tage anhalten (im Falle von Rotaviren 3 Tage 
und von Adenoviren 5 – 8 Tage).

•	 Stuhlproben für direkte Analysen sollten in Behältern ohne Medien und 
Konservierungsmitteln gesammelt werden, da diese Zusätze den Bioline™ 
Rota/Adeno beeinträchtigen können.

Warnungen 
1.	 Nur für die professionelle In-vitro-Diagnostik. Testvorrichtung NICHT 

WIEDERVERWENDEN.

Descrizione del test
[Introduzione] Il Rotavirus è la causa più comune delle forme gravi di diarrea 
con forte disidratazione nei bambini in tutto il mondo. Gli scienziati hanno 
descritto sette gruppi di Rotavirus (da A a G). Solo i gruppi A, B e C infettano 
l'uomo. Il gruppo A, che comprende più ceppi, causa la maggior parte delle in-
fezioni infantili. Nonostante gli umani di tutte le età siano suscettibili all'infezione 
da Rotavirus, è nei bambini con età compresa tra 3 e 24 mesi che si riscontra la 
maggioranza delle infezioni gravi. Una persona con diarrea da Rotavirus spesso 
elimina grandi quantità di virus, che possono diffondersi facilmente attraverso il 
contatto con le mani contaminate. Il Rotavirus, un potente virus che sopravvive 
con facilità nell'ambiente, può inoltre essere trasmesso tramite oggetti, acqua o 
alimenti contaminati.
Gli Adenovirus sono coinvolti in un'ampia gamma di patologie cliniche che col-
piscono principalmente gli apparati respiratorio, visivo e gastrointestinale degli 
esseri umani. Le infezioni sono comuni nei bambini e possono verificarsi spo-
radicamente o come epidemie. Circa il 5 % delle patologie respiratorie acute 
nei bambini e il 10 % delle malattie febbrili e delle polmoniti infantili sono state 
associate all'infezione da Adenovirus. Le infezioni oculari da Adenovirus posso-
no causare febbre faringocongiuntivale, congiuntivite follicolare o cheratocon-
giuntivite epidemica. I sierotipi 40 e 41 dell'Adenovirus sono comunemente 
associati alla gastroenterite virale nei bambini e considerati responsabili del 4 - 
15 % delle infezioni nosocomiali nei reparti pediatrici. Il Rotavirus e l'Adenovirus 
sono le cause principali della gastroenterite infettiva nei neonati e nei bambini, 
osservata anche negli adulti. Sono trasmessi tramite contatto oro-fecale. I 
principali sintomi della gastroenterite virale sono diarrea acquosa e vomito. La 
persona affetta può presentare anche cefalea, febbre e crampi addominali («mal 
di stomaco»). In generale, i sintomi iniziano 1 -2 giorni dopo l'infezione con un 
virus che causa la gastroenterite e possono durare da 1 a 10 giorni, a seconda del 
virus che causa la patologia.
[Principio del test] Membrana a base di nitrocellulosa pre-rivestita con 
anticorpi policlonali di coniglio anti-Rotavirus e anticorpi monoclonali di topo 
anti-Adenovirus. Come reagenti per la rilevazione , vengono utilizzati rispet-
tivamente gli anticorpi monoclonali di topo anti-Rotavirus e anti-Adenovirus 
appositamente selezionati. Questi anticorpi rilevatori consentono al test 
Bioline™ Rota/Adeno di identificare gli antigeni del Rotavirus gruppo A e 
gli antigeni dell'Adenovirus direttamente dal tampone di raccolta campione, 
con un elevato grado di accuratezza. Innanzitutto, il sistema oro colloidale-
anticorpo monoclonale di topo anti-Rotavirus e anti-Adenovirus reagisce in 
particolare con Rotavirus gruppo A e Adenovirus presenti nei campioni fecali 
umani; questa miscela reagisce poi nello specifico con gli anticorpi policlonali di 
coniglio anti-Rotavirus e gli anticorpi monoclonali di topo anti-Adenovirus sulla 
membrana. Il dispositivo di analisi Bioline™ Rota/Adeno presenta la dicitura  «A 
(Adenovirus), R (Rotavirus)» che si riferisce alle linee di test e «C» che indica la 
linea di controllo sulla superficie del dispositivo. Tutte e tre le linee sulla finestra 
dei risultati non sono visibili prima dell'introduzione dei campioni. La «linea di 
controllo» viene utilizzata per controllare che la procedura sia corretta. La linea 
di controllo dovrebbe essere sempre visibile se la procedura è stata effettuata in 
modo accurato e se i reagenti della linea di controllo funzionano correttamente. 
Se è presente un numero sufficiente di Rotavirus e Adenovirus nel campione, 
saranno visibili linee viola «A (Adenovirus) e R (Rotavirus)» nella finestra dei 
risultati. In caso contrario, non appare alcun colore in «A (Adenovirus)» e «R 
(Rotavirus)».
[Uso previsto] Il kit Bioline™ Rota/Adeno è un test qualitativo rapido per la 
determinazione del Rotavirus gruppo A e dell'Adenovirus nei campioni fecali 
umani. Il kit Bioline™ Rota/ Adeno è concepito per uso professionale, i campi-
oni che hanno reagito devono essere confermati tramite test supplementare 
quale un dosaggio immunoenzimatico (ELISA) disponibile in commercio o con 
RT-PCR. Questo kit è destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro.

Materiali forniti e principi attivi dei principali componenti
1.	 Il kit di analisi Bioline™ Rota/Adeno contiene i seguenti elementi per 

eseguire la procedura:
•	 20 Dispositivi di analisi confezionati singolarmente in sacchetti di 

alluminio con essiccante
•	 20 Provetta di raccolta campione
•	 Diluenti di analisi (1 x 25 ml/fiala)
•	 20 Tampone di raccolta campione
•	 20 Contagocce monouso
•	 1 Istruzioni per l’uso
2.	 Principi attivi dei componenti principali:
•	 1 dispositivo di analisi ; Coniugati oro : Anticorpo monoclonale di 

topo anti-Rotavirus  - oro colloidale (0,180 ± 0,036 μg), Anticorpo 
monoclonale di topo antiAdenovirus  - oro colloidale (0,060 ± 0,012 
μg), Linea di test A : Anticorpo monoclonale di topo antiAdenovirus 
(0,320 ± 0,064 μg), Linea di test R : Anticorpo policlonale di conig-
lio anti-Rotavirus (0,960 ±0,192 μg), Linea di controllo : IgG di capra 
anti-topo (0,640 ± 0,128 μg)

•	 Tampone di analisi ; Tampone fosfato (20 mM), Sodio azide (0,01 %), 
Albumina di siero bovino (1 %), Tween 20 (0,1 %)

Materiali richiesti ma non forniti
•	 Guanti protettivi, timer, contenitore per rifiuti con pericolo biologico

Conservazione e stabilità del kit
1.	 Il test Bioline™ Rota/Adeno deve essere conservato a 1 - 30  °C. Non 

congelare il kit o i suoi componenti.
2.	 Il dispositivo di analisi e sensibile a temperatura e umidita. Eseguire il 

test subito dopo aver rimosso il dispositivo dalla busta in alluminio.
3.	 Non utilizzare oltre la scadenza. Il periodo di validità dei kit è indicato 

sulla confezione esterna.
4.	 Non utilizzare il test di analisi se la busta è danneggiata o non perfetta-

mente sigillata.

Raccolta e manipolazione dei campioni
1.	 Tampone di raccolta campione
•	 Per prelevare una porzione di feci (circa 50mg), inserire il tampone 

sterile in un campione fecale che presenta la secrezione più elevata 
all'ispezione visiva.

•	 Inserire il tampone nella provetta del campione contenente il diluente 
di analisi.

•	 Miscelare il tampone alcune volte finché il campione non si dissolve 
nel diluente di analisi, quindi smaltire il tampone.

2.	 Trasporto e conservazione dei campioni
•	 Analizzare il campione appena possibile dopo il prelievo. Non utilizzare 

terreni di trasporto per conservare o trasportare i campioni.
•	 I campioni fecali possono essere conservati in frigorifero (2 - 8 °C) 

per 72 ore. Se è necessaria una conservazione più lunga, si consiglia di 
congelare i campioni a -20 °C.

3.	 Precauzioni
•	 I campioni fecali devono essere prelevati appena possibile dopo 

l'insorgenza dei sintomi. In generale, i sintomi iniziano 1-2 giorni dopo 
l'infezione con un virus che causa gastroenterite e possono durare da 
1 a 10 giorni, a seconda del virus che causa la patologia (Rotavirus 3 
giorni/Adenovirus 5 - 8 giorni).

•	 I campioni fecali per l'analisi diretta devono essere raccolti in con-
tenitori privi di terreni, conservanti, poiché questi additivi possono 
interferire con il test Bioline™ Rota/ Adeno.

Avvertenze 
1.	 Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. NON RIUTILIZZARE il 

dispositivo di analisi.

its use and must be experienced in laboratory procedures.
3.	 Do not eat or smoke while handling specimens.
4.	 Wear protective gloves while handling specimens. Wash hands 

thoroughly afterwards.
5.	 Avoid splashing or aerosol formation.
6.	 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
7.	 Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and 

potentially contaminated materials, as if they were infectious 
waste, in a biohazard container.

8.	 Do not mix and interchange different specimens.
9.	 Care should be taken to avoid contamination of the end of 

specimen collection tube when dropping assay diluent into 
specimen well.

10.	 Do not drink assay diluent.
11.	 The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent 

that presents no hazard to the user if normal laboratory safety 
precautions are followed. If contact with assay diluent to the eyes 
and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. 
If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.

Test procedure (Refer to figure)
[Extraction Procedure : preparation of extracted specimen]
1.	 Allow test device and extracted specimen to 15 - 30 °C prior to 

testing.
2.	 Take assay diluent up to the Fill Line as shown in Figure. And then, 

transfer into the specimen collection tube.
3.	 Repeat above 2.
4.	 Take a portion of feces (about 50mg) from a stool sample with 

the specimen collection swab.
5.	 Insert the swab into the specimen collection tube containing 

assay diluent.
6.	 Swirl the swab at least 10 times until the specimen has been 

dissolved into the assay diluent and discard the swab while 
squeezing the swab against the wall of tube. 

[Test Procedure]
1.	 Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat, 

dry surface.
2.	 Assemble dropping cap on the specimen collection tube.
3.	 Add 3 - 4 drops (about 90 - 120 µl) into the specimen well (S) of 

the test device.
4.	 As the test begins to work, you will see purple color move across 

the result window in the center of the test device.
5.	 Interpret test results at 20 minutes. Do not interpret test result 

after 20 minutes.

Test interpretation (Refer to figure)
1.	 A color line will appear in the left section of the result window to 

show that the test is working properly. This line is the Control line.
2.	 The right section of the result window indicates the test results. 

If another color line appears in the right section of the result 
window, this line is the Test line.

Negative Result : The presence of only control line (C) within the result 
window indicates a negative result.
Rotavirus Positive Result : The presence of two color lines ("R" line and 
"C" line) within the result window, no matter which line appears first, 
indicates a positive result.
Adenovirus Positive Result : The presence of two color lines ("A" line 
and "C" line) within the result window, no matter which line appears first, 
indicates a positive result.
Rotavirus and Adenovirus Positive Result : All the lines above described 
could appear at the same time during the test performance due to a 
simultaneous infection of Rotavirus and Adenovirus.

 Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the 
result is considered positive.
Invalid Result : If the purple color line (C) is not visible within the result 
window after performing the test, the result is considered invalid. Some 
causes of invalid results are not following the directions correctly or the 
test may have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended 
that the specimen be re-tested using a new test kit.

Test limitations
1.	 A negative result does not exclude the possibility of Rotavirus and 

Adenovirus infection in the patient. Failure to detect Rotavirus 
and Adenovirus may be a result of factors such as collection of 
specimen at an improper time in the disease when too few virions 
are present and improper sampling or handling of the specimen.

2.	 A positive result does not preclude the presence of other enteric 
pathogens. Whilst the relationship between Rotavirus and 
Adenovirus and gastroenteritis is well established, concurrent 
infection with other microbial pathogens is possible. Additional 
microbiological tests should be performed in parallel with Bioline™ 
Rota/Adeno test in order to exclude other possible causes of the 
illness.

3.	 A negative result does not exclude the possibility of Rotavirus or 
Adenovirus infection. The quantity of virus antigen may be too 
small, or the sampling procedure inadequate.

4.	 Test results should be interpreted in conjunction with information 
available from epidemiological studies, clinical assessment of the 
patient and other diagnostic procedures.

Internal Quality Control
The Bioline™ Rota/Adeno test device has "Test Line A, R" and "Control 
Line" on the surface of the cassette. Both the Test Lines and Control 
Line in result window are not visible before applying any specimens. The 
Control Line is used for procedural control.The control line of the RDT 
only shows that the diluent has been applied successfully, and that the 
active ingredients of main components on the strip was still functional, but 
is not a guarantee that the specimen has been properly applied and does 
not represent a positive specimen control.

Product Disclaimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic 
ability and accuracy of this product, the product is used outside 
of the control of the manufacturer and distributor and test results 
may accordingly be affected by environmental factors and/or 
user error. The subject of the diagnosis should consult a doctor for 
further confirmation of the test result.

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be 
liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability,
claims, costs or damages arising from or related to an incorrect 
positive or negative diagnosis using this product.

2.	 Respecter la procédure du test pour garantir un résultat fiable. Le test 
doit être pratiqué par du personnel formé aux bonnes pratiques de 
laboratoire.

3.	 Ne pas fumer ou manger pendant la manipulation des échantillons.
4.	 Porter des gants pendant la manipulation des échantillons. Laver ses 

mains après analyse.
5.	 Eviter les éclaboussures et la formation d’aérosols.
6.	 Nettoyer la zone de travail avec un désinfectant approprié.
7.	 Décontaminer et jeter dans des containers spécifiques tous les 

échantillons, réactifs du kit et matériel potentiellement souillé en les 
traitant comme des déchets infectieux.

8.	 Ne pas mélanger ni interchanger les échantillons patient.
9.	 Veillez à éviter toute contamination de l'extrémité du tube de 

préelèvement lors de l'ajout du diluant dans le puits d'échantillon.
10.	 Ne pas ingerer le diluant du test.
11.	 Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de 

l'azoture de sodium, qui ne présente pas de danger pour l'utilisateur 
si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En 
cas de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer 
immédiatement la zone concernée à l'eau savonneuse. En cas 
d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

Procédure du test (Voir la figure)
[Procédure d’extraction : préparation de l’échantillon extrait] 
1.	 Laisser les tests unitaires et les échantillons revenir à 15 - 30 °C.
2.	 Ajouter du diluant de test jusqu’au repère de remplissage, comme 

illustré dans la figure. Ensuite, transférer le contenu dans le tube de 
collecte échantillon.

3.	 Répéter l'étape 2 précédente.
4.	 Prélever à l’aide de l’écouvillon un échantillon de selles (environ 50 mg) 

correspondant à une tête d’épingle.
5.	 Ouvrir le tube de collecte échantillon contenant le diluant et introduire 

l’écouvillon contenant un extrait de selles.
6.	 Tourner l’écouvillon au moins 10 fois dans le diluant jusqu’à la totale 

dissolution de l’échantillon. Jeter l’écouvillon après avoir pris soin de 
l’éponger contre la paroi interne du tube.

[Procédure du test]
1.	 Sortir la cassette de son sachet d’aluminium et la placer sur une surface 

plane et sèche.
2.	 Ajuster le compte goutte sur le tube de collecte échantillon.
3.	 Ajouter 3 à 4 gouttes (environ 90 a 120 μl) dans le (S) puits du test.
4.	 Lorsque la réaction démarre, on remarque une couleur pourpre se 

déplaçant dans la fenêtre résultat au centre du test.
5.	 Interpreter les résultats à 20 minutes. Ne pas lire au-delà de 20 

minutes.

Interprétation du test (Voir la figure)
1.	 Une lignes colorée apparaît à gauche de la fenêtre de lecture pour 

vérifier que le test et les réactifs fonctionnent correctement. C’est la 
ligne de Contrôle

2.	 La partie droite de la fenêtre de lecture correspond au résultat du test. 
Si une autre lignes colorée apparaît, c’est la ligne du Test.

Résultat Négatif : La présence, dans la fenêtre de résultat, d’une lignes de 
couleur violette (lignes « C ») unique indique un résultat négatif.
Résultat Positif pour Rotavirus: La présence de deux bandes colorées (lignes 
« R » et lignes « C ») dans la fenêtre de résultat, quelle que soit la lignes qui 
apparaît en premier, signale un résultat positif.
Résultat Positif pour Adénovirus : La présence de deux lignes colorées (lignes 
« A » et lignes « C ») dans la fenêtre de résultat, quelle que soit la lignes qui 
apparaît en premier, signale un résultat positif.
Résultat Positif pour Adenovirus (A) et Rotavirus (R) : La présence de trois 
lignes, la ligne de contrôle (C), la ligne de test 1 et la ligne de test 2 dans la 
fenêtre de résultat, quelle que soit la bande qui apparaît en premier, signale un 
résultat positif.

 Attention : la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la 
couleur, indique un résultat considéré comme positif.
Résultat ininterprétable : Si la lignes de contrôle (C) n’est pas visible dans le 
temps de lecture imparti, le résultat n’est pas valide. L’origine des résultats 
non valides peut être un défaut de suivi des procédures du test ou le test a été 
endommagé ou utilisé au-delà de la date d’expiration. Il est recommandé de 
repasser l’échantillon du patient avec un nouveau test unitaire.

Limites du test
1.	 Un résultat négatif n’exclut pas la possibilité d’une infection à Rotavirus 

ou Adénovirus. L’échec de la détection de ces agents pathogènes peut 
être la résultante de différents facteurs comme la prise d’échantillon à 
un mauvais stade de la maladie pendant lequel il y a peu de protéines 
virales ou une mauvaise réalisation ou manipulation du prélèvement. 

2.	 Un résultat positif n’exclut pas la présence d’autres agents pathogènes 
entériques. Bien que la corrélation entre Rotavirus et gastroentérite 
soit bien établie, d’autres origines microbiennes de contaminations 
restent envisageables. En parallèle avec le test Bioline™ Rota/Adeno, 
des tests supplémentaires doivent être réalisés pour exclure les autres 
causes possibles de la maladie.

3.	 Un résultat négatif n’exclut pas la possibilité d’une infection à Rotavirus 
et Adénovirus. La quantité d’antigènes viraux est peut-être trop faible 
ou le prélèvement mal réalisé.

4.	 Les résultats du test doivent être interprétés dans le contexte d’un 
tableau clinique et diagnostique comprenant un ensemble de données 
sur le patient.

Contrôle de qualité interne
La cassette du dispositif de test Bioline™ Rota/Adeno comporte les lignes 
de test A et R et la ligne de contrôle en surface. Les lignes de test et la ligne 
de contrôle de la fenêtre de résultat ne sont pas visibles avant l’application 
d’un échantillon. La ligne de contrôle est utilisée à des fins de contrôle de la 
méthode. La ligne de contrôle du TDR indique seulement que le diluant a été 
appliqué avec succès et que les ingrédients actifs des principaux composants de 
la bande sont toujours actifs, mais cela ne garantit pas que l’échantillon ait été 
correctement appliqué et ne représente pas un contrôle positif.

Clause de non-responsabilité:
Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le bon 
fonctionnement et la précision de ce test, il n'est pas utilisé sous le 
contrôle du fabricant et du distributeur. Le résultat peut être influencé 
par des facteurs environnementaux et/ou une erreur d'utilisation. Il est 
fortement recommandé au patient ayant reçu le diagnostic de consulter 
un médecin pour confirmer le résultat du test.

Attention:
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune 
manière, être tenus responsables des pertes, dommages, réclamations ou 
coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés à un 
diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

estar entrenado para su uso y debe tener experiencia en procedimientos 
del laboratorio.

3.	 No comer o fumar mientras manipula las muestras.
4.	 Usar guantes de protección mientras manipula las muestras. Lave las 

manos después de esto.
5.	 Evite los derrames o formación de aerosoles.
6.	 Limpie los derrames completamente usando un desinfectante apropiado.
7.	 Decontamine y deseche todas las muestras del kit de reacción y materiales 

contaminados potencialmente como si estos fueran desechos infecciosos 
en un recipiente de biopeligrosidad.

8.	 No mezclar ni intercambiar muestras diferentes.
9.	 Hay que tener cuidado para evitar la contaminación en el extremo del 

frasco al verter diluyente del ensayo en un pocillo para muestras.
10.	 No beba el diluyente del ensayo.
11.	 El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, 

azida sodica, que no representa ningun riesgo para el usuario si se siguen 
las precauciones de seguridad normales en un laboratorio. Si el diluyente 
del ensayo entra en contacto con los ojos y/o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabon. Si aparecen irritacion o signos de toxicidad, 
busque atencion medica.

Procedimiento de la prueba (Remitirse a la figura)
[Procedimiento de extracción: preparación y extracción de la muestra]
1.	 Dejar el dispositivo de prueba y la prueba extraída a temperatura ambiente 

antes del ensayo.
2.	 Tomar el diluyente de ensayo y llenar hasta la línea de llenado como se 

muestra en la figura. Y luego, transferir dentro del tubo recolector de 
muestra.

3.	 Repetir por segunda vez.
4.	 Tomar una porción de heces (aproximadamente 50mg) de una muestra de 

material fecal con un hisopo para recolección de muestra.
5.	 Insertar el hisopo dentro del tubo de muestra que contenga el diluyente de 

ensayo.
6.	 Mezclar el recolector al menos 10 veces hasta cuando la muestra se haya 

disuelto dentro del diluyente de ensayo y luego descartar el recolector 
mientras se hace presión contra las paredes del tubo.

[Procedimiento de la prueba]
1.	 Retirar el dispositivo de prueba de la bolsa de papel aluminio, y colóquelo 

sobre una superficie plana y seca.
2.	 Ensamblar la tapa gotero en el tubo recolector de muestra.
3.	 Agregar 3 - 4 gotas (aproximadamente 90 - 120 µl) dentro del pozo de la 

muestra (S) del dispositivo de ensayo.
4.	 En la medida en que empiece a trabajar la prueba, se observará un color 

púrpura que se desplaza a través de la ventana de resultados en la sección 
central del dispositivo de prueba

5.	 Interpretar los resultados de prueba al cabo de 20 minutos. No interpretar 
los resultados después de 20 minutos.

Interpretación de la prueba (Remitirse a la figura)
1.	 Una línea de color aparecerá en la sección izquierda de la ventana de 

resultados lo cual mostrara que la prueba está funcionando adecuadamente. 
Esta línea es la línea de Control.

2.	 La sección derecha de la ventana de resultados indica los resultados de la 
prueba. Si aparece otra línea de color en la sección derecha de la ventana de 
resultados, esta línea es la línea de Prueba.

Resultado negativo : la presencia de tan solo una línea (C) de color púrpura dentro 
de la ventana de resultados indicará la presencia de un resultado negativo.
Resultado positivo para Rotavirus : La presencia de dos línea de color (línea "R" y 
línea "C") dentro de la ventana de resultados, sin importar qué aparezca primero, 
indica un resultado positivo.
Resultado positivo para Adenovirus : La presencia de dos línea de color (línea "A" y 
línea "C") dentro de la ventana de resultados, sin importar qué línea aparece primero, 
indica un resultado positivo.
Resultado positive Rotavirus y Adenovirus : Todas las líneas descritas anteriormente 
pueden aparecer al mismo tiempo durante la realización de la prueba debido a la 
infección simultánea de Rotavirus y Adenovirus.

 Atención : La presencia de cualquier línea de prueba, aunque sea de un color 
débil, indica que el resultado es positivo.
Resultado invalido: Si la línea de color (C) púrpura no es visible dentro de la ventana 
de resultados después de la realización de la prueba, el resultado es considerado no 
válido. Algunas causas de los resultados no válidos son no seguir las instrucciones 
correctamente o que la prueba esté deteriorada más allá de la fecha de vencimiento. 
Se recomienda que la muestra sea analizada nuevamente usando un nuevo kit de 
prueba.

Limitaciones de la prueba
1.	 El resultado negativo no excluye la posibilidad de infección por Rotavirus- 

Adenovirus en el paciente. Si no se pueden detectar Rotavirus y Adenovius 
puede ser debido a la presencia de ciertos factores como recolección 
de muestra en momentos inadecuados dentro de la enfermedad con 
presencia de muy pocos virus o muestreo inadecuado, o manipulación 
errónea de los muestras.

2.	 Un resultado positivo no evita la presencia de otros patógenos entéricos. 
Si bien la relación entre Rotavirus y Adenovirus y gastroenteritis esta bien 
establecida, la infección simultanea con otros patógenos microbianos 
también es posible. Deben realizarse pruebas microbiológicas adicionales 
en paralelo con la prueba Bioline™ Rota/Adeno con el fin de excluir otras 
causas posibles de la enfermedad.

3.	 Un resultado negativo no descarta la posibilidad de infección por Rotavirus 
y Adenovirus. La cantidad de antígeno del virus puede ser muy pequeña, o 
el procedimiento de toma de muestra puede ser inadecuado.

4.	 Los resultados deben interpretarse conjuntamente con la información 
disponible a partir de estudios epidemiológicos, evaluaciones clínicas de 
paciente y otros procedimientos de diagnostico.

Control Interno de Calidad
El dispositivo de prueba Bioline™ Rota/Adeno tiene las "líneas de prueba A, R" y 
"La línea Control" sobre la superficie del cartucho. Tanto la línea de control como las 
líneas de prueba no son visibles antes de la aplicación de cualquier muestra. La linea 
de control de la prueba rapida solo demuestra que el diluyente se ha aplicado con 
exito, y que los ingredientes activos de los componentes principales de la tira son 
funcional, pero no es una garantía de que la muestra se ha aplicado correctamente y 
no representa una muestra de control positivo.

Exención de responsabilidad del producto:
Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar 
la capacidad y la precisión diagnósticas de este producto, éste se utiliza 
fuera del control del fabricante y del distribuidor, y en consecuencia 
puede verse afectado por factores ambientales y/o un error del usuario. 
La persona que se someta a este análisis deberáa consultar a un médico 
para obtener una confirmación adicional del resultado de la prueba.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables 
de ninguna pérdida, responsabilidad, reclamación, costo o daño directo 
o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

formação e experiência em procedimentos laboratoriais.
3.	 Não comer nem fumar ao manipular amostras.
4.	 Utilizar luvas de proteção durante a manipulação de amostras. Lave 

cuidadosamente as mãos no final.
5.	 Evite salpicos ou a formação de aerossóis.
6.	 Os derrames devem ser cuidadosamente limpos com um desinfetante 

apropriado.
7.	 Descontaminar e colocar todas as amostras, kits de reação e materiais 

potencialmente contaminados num recipiente para resíduos com risco 
biológico, eliminando-os como se se tratassem de desperdícios infeciosos.

8.	 Não misture nem troque as diferentes amostras.
9.	 Deve ter-se o cuidado de evitar a contaminação no fundo do tubo de 

colheita de amostra ao deitar diluente de ensaio no poço da amostra.
10.	 Nao beba o diluente do ensaio.
11.	 O diluente do ensaio contem um agente com propriedades 

antimicrobianas como a azida de sodio, que nao acarreta qualquer perigo 
para o utilizador se forem seguidas as precaucoes de seguranca laboratoriais 
normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou 
pele, lave imediatamente a area afetada com sabonete e agua. Se ocorrer 
irritacao ou sinais de toxicidade, consulte um medico.

Procedimento de teste (consulte a figura)
[Procedimento de extração: preparação da amostra extraída]
1.	 Deixe o dispositivo de teste e a amostra extraída atingirem a temperatura 

ambiente antes de realizar o teste.
2.	 Encha com diluente de ensaio até à Linha de enchimento, conforme 

indicado na Figura. Em seguida, transfira para o tubo de colheita de 
amostra.

3.	 Repita o passo 2.
4.	 Retire uma porção de fezes (cerca de 50 mg) de uma amostra fecal com a 

zaragatoa de colheita de amostra.
5.	 Insira a amostra pelo tubo de colheita de amostra com diluente de ensaio.
6.	 Agite a zaragatoa pelo menos 10 vezes até a amostra estar dissolvida no 

diluente de ensaio e elimine a zaragatoa enquanto a espreme contra a 
parede do tubo.

[Procedimento de teste]
1.	 Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de alumínio e coloque-o 

numa superfície plana e seca.
2.	 Coloque a tampa conta-gotas no tubo de colheita de amostra.
3.	 Adicione 3 - 4 gotas (cerca de 90 - 120 µl) ao poço de amostra (S) do 

dispositivo de teste.
4.	 À medida que o teste começa a funcionar, a cor roxa move-se pela janela 

do resultado no centro do dispositivo de teste.
5.	 Interprete os resultados do teste ao fim de 20 minutos. Não interprete o 

resultado do teste depois de decorridos 20 minutos.

Interpretação do teste (consulte a figura)
1.	 Uma tira colorida aparece na secção esquerda da janela do resultado para 

mostrar que o teste está a funcionar corretamente. Esta linha é a linha de 
controlo.

2.	 A secção direita da janela do resultado indica os resultados do teste. Se 
aparecer outra tira colorida na secção direita da janela do resultado, trata-
se da linha de teste.

Resultado negativo: A presença exclusiva da linha de controlo (C) na janela do 
resultado indica um resultado negativo.
Resultado positivo para rotavírus : A presença de duas linhas coloridas (linha "R" 
e linha "C") na janela do resultado, independentemente de qual apareça primeiro, 
indica um resultado positivo.
Resultado positivo para adenovírus: A presença de duas linhas coloridas (linha "A" 
e linha "C") na janela do resultado, independentemente de qual apareça primeiro, 
indica um resultado positivo.
Resultado positivo para rotavírus e adenovírus: Todas as linhas acima descritas 
podem aparecer em simultâneo durante a realização do teste, devido a uma infeção 
simultânea por rotavírus e adenovírus.

 Atenção : a presença de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito 
ténue, significa que o resultado é considerado positivo.
Resultado inválido: Se a linha roxa (C) não estiver visível na janela do resultado 
após a realização do teste, o resultado é considerado inválido. Algumas causas de 
resultados inválidos relacionam-se com o incumprimento das instruções ou com a 
deterioração do teste após o prazo de validade. Recomenda-se que a amostra volte 
a ser testada utilizando um novo kit de teste.

Limitações do teste
1.	 Um resultado de teste negativo não exclui a possibilidade de infeção por 

Rotavírus e Adenovírus no paciente. A incapacidade para detetar Rotavírus 
e Adenovírus pode resultar de fatores como uma colheita de amostra 
numa fase inadequada da doença em que estejam presentes poucos viriões 
e de uma colheita ou manipulação inadequada da amostra.

2.	 Um resultado positivo não exclui a presença de outros agentes patogénicos 
entéricos. Embora a relação entre o Rotavírus, o Adenovírus e a 
gastroenterite esteja bem estabelecida, é possível a ocorrência de infeção 
concorrente por outros agentes patogénicos microbianos. Devem ser 
realizados testes microbiológicos adicionais em paralelo com o teste 
Bioline™ Rota/Adeno para excluir outras causas possíveis de doença.

3.	 Um resultado de teste negativo não exclui a possibilidade de infeção por 
rotavírus ou adenovírus no paciente. A quantidade de antigénios de vírus 
pode ser demasiado reduzida ou o procedimento de amostragem pode ser 
desadequado.

4.	 Os resultados do teste devem ser interpretados em conjunto com as 
informações disponibilizadas por estudos epidemiológicos, avaliações 
clínicas do doente e outros procedimentos de diagnóstico.

Controlo de qualidade interno
O dispositivo de teste Bioline™ Rota/Adeno possui as "Linhas de teste A,R" e 
"Linha de Controlo" na superfície da cassete. As linhas de teste e a linha de controlo 
na janela do resultado só ficam visíveis depois de aplicar uma amostra. A Linha de 
controlo é utilizada como controlo do procedimento. A Linha de controlo do RDT 
apenas mostra que o diluente foi aplicado com sucesso e que os princípios ativos dos 
componentes principais na tira de teste continuavam funcionais, mas não é uma 
garantia de que a amostra foi aplicada corretamente e não representa um controlo 
positivo da amostra.

Isenção de responsabilidade relativamente ao produto:
Embora tenham sido tomadas todas as precauçöes para garantir a capaci-
dade e precisão de diagnóstico deste produto, o produto é utilizado fora do 
controlo do fabricante e do distribuidor e os resultados do teste podem ser 
afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito 
ao diagnóstico deve consultar um médico para obter confirmação adicional 
acerca do resultado do teste.

Aviso:
Os fabricantes e distribuidores deste produto não se responsabilizam por 
quaisquer perdas diretas, indiretas ou consequenciais, riscos, queixas, custos 
ou danos decorrentes de um diagnóstico incorreto, quer seja positivo ou 
negativo, ou relacionados com o mesmo ao utilizar este produto.

2.	 Für genaue Ergebnisse muss die Gebrauchsanweisung strikt  
befolgt werden. Personen, die einen Test mit diesem Assay  
durchführen, müssen entsprechend in seiner Verwendung geschult sein 
und Erfahrung mit Laborverfahren haben.

3.	 Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder geraucht werden.
4.	 Beim Umgang mit Proben sind Schutzhandschuhe zu tragen. Danach 

gründlich die Hände waschen.
5.	 Ein Verschütten und die Bildung von Aerosolen vermeiden.
6.	 Verschüttete Substanzen gründlich mit einem geeigneten 

Desinfektionsmittel entfernen.
7.	 Proben, Reaktionskits und potenziell kontaminierte Materialien als 

potenziell infektiös behandeln, dekontaminieren und entsprechend in einem 
Bioschadstoff-Behälter entsorgen.

8.	 Unterschiedliche Proben nicht miteinander mischen oder austauschen.
9.	 Es ist Vorsicht geboten, um Kontamination des Flaschenendes zu 

vermeiden, wenn Test-Verdünnungsmittel in eine Probenmulde gegeben 
wird.

10.	 Den Testverdunner nicht trinken.
11.	 Das Schnelltest-Verdünnungsmittel enthält einen geschützten, 

antimikrobiellen Wirkstoff, der für Benutzer keine Gefahr darstellt, wenn die 
üblichen Vorsichtsmaßnahmen des Labors befolgt werden. Bei Kontakt des 
Testverdunners mit den Augen und/oder der Haut die betroffenen Stellen 
sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Auftreten von Reizungen oder 
Anzeichen fur Toxizitat arztliche Hilfe hinzuziehen.

Durchführung des Tests (siehe Abbildung)
[Extraktionsverfahren: Vorbereitung der extrahierten Probe]
1.	 Testvorrichtung und extrahierte Proben müssen vor dem Test Raumtem-

peratur annehmen.
2.	 Testverdünner wie in der Abbildung bis zur Fülllinie aufnehmen. Den Test-

verdünner dann in das Probenröhrchen transferieren.
3.	 Die beiden oben genannten Schritte wiederholen.
4.	 Eine Portion Stuhl (etwa 50 mg) aus der Stuhlprobe mit dem Abstrichtup-

fer entnehmen.
5.	 Den Abstrichtupfer in das Probenröhrchen mit Testverdünner geben.
6.	 Den Tupfer mindestens zehnmal drehen, bis sich die Probe im 

Testverdünner aufgelöst hat, und dann den Abstrichtupfer entfernen und 
ihn dabei gegen die Wand des Röhrchens pressen.

[Testablauf]
1.	 Testgerät aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine ebene und trockene 

Arbeitsfläche legen.
2.	 Tropfkappe auf das Probenröhrchen aufsetzen.
3.	 3 - 4 Tropfen (etwa 90 - 120 µl) in die Probenmulde (S) des Testgeräts 

abgeben.
4.	 Wenn die Analyse beginnt, erscheint eine violette Verfärbung im Ergebnis-

fenster in der Mitte des Testgeräts.
5.	 Die Testergebnisse nach genau 20 Minuten ablesen. Die Testergebnisse 

nicht nach Ablauf von 20 Minuten ablesen.

Interpretation der Testergebnisse (siehe Abbildung)
1.	 Links im Ergebnisfenster erscheint eine Farblinien, die darauf hinweist, dass 

der Test ordnungsgemäß funktioniert. Diese Linien ist die Kontrollbande.
2.	 Im rechten Teil des Ergebnisfensters wird das Testergebnis angezeigt. Wenn 

eine weitere Farblinien im rechten Teil des Ergebnisfensters erscheint, han-
delt es sich um die Testlinien.

Negatives Ergebnis: Wenn im Ergebnisfenster nur die Kontrollbande (C) zu sehen 
ist, weist dies auf ein negatives Ergebnis hin.
Positives Ergebnis für Rotaviren: Wenn im Ergebnisfenster zwei Farblinien (Linien 
"R" und "C") zu sehen sind, unabhängig davon, welche Linien zuerst erscheint, weist 
dies auf ein positives Ergebnis hin.
Positives Ergebnis für Adenoviren: Wenn im Ergebnisfenster zwei Farblinien (Linien 
"A" und "C") zu sehen sind, unabhängig davon, welche Linien zuerst erscheint, weist 
dies auf ein positives Ergebnis hin.
Positives Ergebnis für Rota- und Adenoviren: Alle oben beschriebenen Linien kön-
nen während der Testdurchführung gleichzeitig erscheinen, wenn eine gleichzeitige 
Infektion mit Rota- und Adenoviren besteht.

 Achtung : Bei Erscheinen eines Streifens, egal wie schwach, gilt das Ergebnis als 
reaktiv.
Ungültiges Ergebnis: Wenn die violett gefärbte Linien (C) nach der Testdurchfüh-
rung nicht im Ergebnisfenster sichtbar ist, ist das Ergebnis ungültig. Ungültige Ergeb-
nisse treten unter anderem auf, wenn die Anweisungen nicht exakt befolgt werden 
oder der Test nach dem Verfallsdatum verwendet wird und er daher nicht mehr intakt 
ist. In diesem Fall sollten die Proben mit einem neuen Testkit erneut getestet werden.

Einschränkungen des Tests
1.	 Ein negatives Ergebnis schließt eine mögliche Infektion mit Rota- und 

Adenoviren nicht komplett aus. Wenn der Nachweis von Rota- und 
Adenoviren fehlschlägt, kann dies das Ergebnis unterschiedlicher Faktoren 
sein: Probengewinnung zu einem ungünstigen Zeitpunkt der Erkrankung, 
an dem die Virionenkonzentration zu niedrig ist, Fehler bei der Probenahme 
oder falsche Handhabung der Proben.

2.	 Ein positives Ergebnis schließt das Vorkommen anderer enterischer Patho-
gene in der Probe nicht aus. Die Beziehung zwischen Rotaviren, Adenoviren 
und Gastroenteritis ist bekannt, jedoch sind auch Infektionen mit anderen 
mikrobiellen Krankheitserregern möglich. Parallel zum Bioline™ Rota/
Adeno-Test sollten zusätzliche mikrobiologische Tests durchgeführt werden, 
um andere potenzielle Ursachen für die Erkrankung auszuschließen.

3.	 Ein negatives Ergebnis schließt eine mögliche Infektion mit Rota- und 
Adenoviren nicht komplett aus. Die Menge an Virusantigenen ist mögli-
cherweise zu niedrig, oder es traten Fehler bei der Probenahme auf.

4.	 Die Testergebnisse sollten zusammen mit Informationen aus epidemio-
logischen Studien, der klinischen Beurteilung des Patienten und anderen 
diagnostischen Verfahren interpretiert werden.

Interne Qualitätskontrolle
Beim Bioline™ Rota/Adeno sind auf der Oberfläche der Kassette "Testlinie A, 
R" und "Kontrolllinie" aufgedruckt. Die Test- und Kontrolllinie im Ergebnisfenster 
werden erst sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die Kontrolllinie dient 
zur Verfahrenskontrolle. Die Kontrolllinie des Diagnose- Schnelltests zeigt lediglich, 
dass der Verdünner erfolgreich aufgetragen wurde und dass die aktiven Bestandteile 
der Hauptkomponenten auf dem Streifen zu diesem Zeitpunkt intakt waren. Das ist 
jedoch keine Garantie dafür, dass die Probe richtig aufgetragen wurde oder dass es 
sich um eine Positivkontrolle handelt.

Haftungsausschluss:
Es wurden jegliche Vorkehrungen getroffen, um die diagnostische Leistung und 
die Genauigkeit dieses Produkts zu gewäahrleisten. Das Produkt wird jedoch 
außerhalb der Kontrolle des Herstellers und Vertriebshändlers verwendet und die 
Testergebnisse können dementsprechend auch durch Umgebungsbedingungen 
und/oder falsche Benutzung beeinträchtigt werden. Wenn bei der Testperson mit 
diesem Test eine Erkrankung diagnostiziert wird, sollte diese einen Arzt aufsu-
chen, um das Ergebnis mit weiteren Tests zu bestätigen.

Warnung:
Die Hersteller und Vertriebshändler dieses Produkts haften nicht für direkte, in-
direkte oder nachfolgende Verluste, Haftungsansprüche, Kosten oder Schäaden, 
die sich aus einer falschen positiven oder negativen Diagnose unter Verwendung 
dieses Produktes ergeben oder damit verbunden sind.

2.	 Le istruzioni devono essere seguite scrupolosamente per ottenere ri-
sultati corretti. Le analisi con questo prodotto devono essere eseguite 
da personale addestrato nel relativo uso ed esperto di procedure di 
laboratorio.

3.	 Non mangiare o fumare quando si manipolano i campioni.
4.	 Indossare guanti di protezione durante la manipolazione dei campioni. 

Al termine, lavarsi accuratamente le mani.
5.	 Evitare la formazione di aerosol e schizzi.
6.	 Pulire accuratamente eventuali fuoriuscite di liquido utilizzando un 

disinfettante adeguato.
7.	 Procedere alla decontaminazione e allo smaltimento di tutti i 

campioni, dei kit reattivi e dei materiali potenzialmente contaminati 
trattandoli come rifiuti infettivi, ovvero utilizzando un contenitore per 
rifiuti biologici pericolosi.

8.	 Non combinare o scambiare campioni diversi.
9.	 Versare con attenzione il diluente del test nel pozzetto per campione 

in modo da prevenire la contaminazione dell'estremita del flacone.
10.	 Non ingerire il diluente di analisi.
11.	 Il diluente di analisi contiene un agente antibiotico proprietario, il sodio 

azide, che non presenta alcun rischio per l’utente se sono rispettate le 
normali precauzioni di sicurezza del laboratorio. In caso di contatto del 
diluente di analisi con gli occhi e/o la cute, lavare immediatamente l’area 
interessata con acqua e sapone. Se si verificano irritazione o segni di 
tossicita, richiedere l’intervento di un medico.

Procedura di analisi (fare riferimento alla figura)
[Procedura di estrazione: preparazione del campione estratto]
1.	 Portare il dispositivo di test e il campione estratto a temperatura 

ambiente prima del test.
2.	 Portare il diluente di analisi fino alla linea di riempimento come indica-

to in figura. Quindi trasferirlo nella provetta di raccolta campione.
3.	 Ripetere il punto 2 di cui sopra.
4.	 Prelevare una porzione di feci (circa 50 mg) da un campione fecale 

con il tampone di raccolta campione.
5.	 Inserire il tampone nella provetta di raccolta campione contenente il 

diluente di analisi.
6.	 Girare il tampone almeno 10 volte finché il campione non si dissolve 

nel diluente di analisi e smaltire il tampone dopo averlo strizzato contro 
la parete della provetta.

[Procedura del test]
1.	 Estrarre il dispositivo di analisi dalla busta di alluminio e collocarlo su 

una superficie orizzontale e asciutta.
2.	 Montare il tappo di dispensazione sulla provetta di raccolta campione.
3.	 Aggiungere 3 - 4 gocce (circa 90 - 120 µl) al pozzetto di campione (S) 

del dispositivo di test.
4.	 Man mano che il campione migra, sarà visibile un colore viola che 

attraversa la finestra dei risultati al centro del dispositivo di test.
5.	 Leggere  i risultati dopo 20 minuti. Non interpretare il risultato dopo 

più di 20 minuti.

Interpretazione del test (fare riferimento alla figura)
1.	 Nella sezione sinistra della finestra dei risultati viene visualizzata una 

linea colorata, ad indicare il corretto funzionamento del test. Si tratta 
della linea di controllo.

2.	 Nella sezione destra della finestra dei risultati compaiono i risultati 
dell'analisi veri e propri. Se in questa sezione della finestra dei risultati 
viene visualizzata un'altra linea colorata, si tratta della linea di test.

Risultato negativo: la presenza della sola linea di controllo (C) nella finestra dei 
risultati indica un risultato negativo.
Risultato positivo per Rotavirus: la presenza di due linee colorate (linea «R» e 
linea «C») nella finestra dei risultati, indipendentemente dall'ordine in cui com-
paiono, indica un risultato positivo per Rotavirus.
Risultato positivo per Adenovirus: la presenza di due linee colorate (linea «A» 
e linea «C») nella finestra dei risultati, indipendentemente dall'ordine in cui 
compaiono, indica un risultato positivo per Adenovirus.
Risultato positivo per Rotavirus e Adenovirus: tutte le linee descritte sopra 
possono comparire contemporaneamente durante il test a causa di un'infezione 
concomitante da Rotavirus e Adenovirus.

  Attenzione: il risultato viene considerato reattivo anche se sono presenti 
linee di test deboli.
Risultato non valido: se la linea di colore viola (C) non è visibile nella finestra dei 
risultati dopo aver eseguito il test, il risultato è da considerarsi non valido. Ciò 
può essere dovuto all'esecuzione non corretta delle istruzioni oppure al deterio-
ramento del test oltre la data di scadenza. Si consiglia di analizzare nuovamente 
il campione utilizzando un nuovo kit di test.

Limitazioni del test 
1.	 Un risultato negativo non esclude la possibile presenza di infezione 

da Rotavirus e Adenovirus nel paziente. Il mancato rilevamento del 
Rotavirus e dell'Adenovirus può dipendere da fattori quali la raccolta 
del campione in una fase non appropriata della malattia quando sono 
presenti troppo pochi virioni e una raccolta o manipolazione scorretta 
del campione.

2.	 Un risultato positivo non esclude la presenza di altri patogeni enterici. 
Mentre la relazione tra Rotavirus e Adenovirus e gastroenterite è 
consolidata, è possibile che sia presenta un'infezione concomitante 
con altri patogeni microbici. È necessario eseguire ulteriori analisi mic-
robiologiche in parallelo al test Bioline™ Rota/Adeno per escludere 
altre possibili cause della patologia.

3.	 Un risultato negativo non esclude la possibilità di infezione da Rota-
virus o Adenovirus. La quantità di antigene virale può essere troppo 
ridotta o la procedura di campionamento inadeguata.

4.	 I risultati del test devono essere interpretati insieme alle informazioni 
disponibili dagli studi epidemiologici, dalla valutazione clinica del pazi-
ente e da altre procedure diagnostiche.

Controllo qualità interno
Il dispositivo di test Bioline™ Rota/Adeno presenta le «linee di test A e R» e 
la «linea di controllo» sulla superficie del dispositivo. Le linee di test e la linea di 
controllo non sono visibili nella finestra dei risultati prima dell'applicazione di un 
campione. La linea di controllo è utilizzata per il controllo procedurale. La linea 
di controllo dell'RDT indica solo che il diluente è stato applicato correttamente 
e che i principi attivi dei componenti principali della striscia sono ancora funzi-
onanti, ma non garantisce che il campione sia stato applicato correttamente e 
non rappresenta un controllo campione positivo.

Disclaimer sul prodotto:
Sebbene siano state adottate tutte le precauzioni possibili per assicur-
arne l'affidabilita diagnostica e la precisione, il prodotto viene usato al 
di fuori del controllo del produttore e del distributore, di conseguenza 
i risultati del test potrebbero essere influenzati da fattori ambientali 
e/o da errori dell'utente. Il soggetto che riceve la diagnosi dovrebbe 
consultare un medico per un'ulteriore conferma del risultato del test.

Avvertenza:
I produttori e i distributori del prodotto non saranno responsabili di 
eventuali danni diretti o indiretti, perdite, spese, reclami o pretese 
derivanti o correlati a una diagnosi (positiva o negativa) non corretta 
ottenuta mediante l'utilizzo del prodotto.

Performance Characteristics
1.	 Expected values
•	 Positive rates may vary according to the prevalence of 

Rotavirus and Adenovirus in different populations, geographical 
location, specimen collection, handling, storage, transportation 
of specimens and the general health environment of the 
patient population under study.

•	 Rotavirus and Adenovirus are major causes of infectious 
gastroenteritis in infants and young children, also observed in 
adults.

•	 Negative results are expected in healthy infants and young 
children, also in healthy adults.

2.	 Sensitivity and Specificity
•	 The Bioline™ Rota/Adeno have tested with positive and 

Caractéristiques de Performances
1.	 Valeurs attendues
•	 Les taux de positivité peuvent varier selon la prévalence de 

répartition des Rotavirus et adénovirus dans différentes 
populations, différents lieux géographiques, le prélèvement de 
l’échantillon, la manipulation du test, la conservation, le transport 
des échantillons et l’environnement général de la population 
étudiée.

•	 Rotavirus et Adenovirus sont la cause principale des 
gastroentérites chez l’enfant et aussi chez l’adulte.

•	 Des résultats négatifs sont attendus dans des populations saines 
d’enfants et d’adultes.

2.	 Sensibilité et Spécificité
•	 Le test Bioline™ Rota/Adeno a été évalué avec des échantillons 

cliniques positifs et négatifs en comparaison avec un test rapide 

Características de Funcionamiento
1.	  Valores esperados
•	 Las tasas positivas pueden variar de acuerdo con la prevalencia 

del Rotavirus y Adenovirus en diferentes poblaciones, 
ubicaciones geográficas, recolección de muestras, manipulación, 
almacenamiento, transporte de muestras y el medio ambiente de 
salud general de la población de pacientes en estudio.

•	 El Rotavirus y Adenovirus son la mayor causa de gastroenteritis 
infecciosa en bebes y niños, también se observa en adultos.

•	 Se estiman resultados negativos en bebes y niños sanos, también en 
adultos sanos.

2.	 Sensibilidad y especificidad
•	 La Bioline™ Rota/Adeno han puesto a prueba con muestras clínicas 

positivas y negativas a una prueba de líderes comerciales de ELISA. 

Características de Desempenho
1.	 Valores esperados
•	 As taxas de positividade podem variar conforme a prevalência de 

rotavírus e adenovírus nas diferentes populações, a localização 
geográfica, a colheita, manipulação, armazenamento e transporte de 
amostras e as condições gerais de saúde da população de doentes sob 
estudo.

•	 O rotavírus e o adenovírus são as principais causas de gastroenterite 
infeciosa em bebés e crianças pequenas, embora esta também seja 
observada em adultos.

•	 Esperam-se resultados negativos em bebés e crianças jovens saudáveis, 
bem como em adultos saudáveis.

2.	 Sensibilidade e especificidade
•	 O teste Bioline™ Rota/Adeno foi testado com amostras clínicas 

Leistungsdaten
1.	 Erwartungswerte
•	 Die Positivraten können je nach Prävalenz des Rotavirus und Adenovirus 

in verschiedenen Populationen, an verschiedenen geographischen 
Orten, je nach Probengewinnung, -handhabung, -lagerung und 
-transport sowie nach der allgemeinen Lebensweise in der untersuchten 
Patientenpopulation variieren.

•	 Rotaviren und Adenoviren sind die Hauptursachen der infektiösen 
Gastroenteritis bei Säuglingen und Kleinkindern, die auch bei 
Erwachsenen beobachtet wird.

•	 Negative Ergebnisse werden bei gesunden Säuglingen und Kleinkindern 
sowie bei gesunden Erwachsenen erwartet.

2.	 Empfindlichkeit und Spezifität
•	 Der Bioline™ Rota/Adeno wurde mit positiven und negativen klinischen 

Proben getestet, die mit einem führenden, handelsüblichen ELISA-Test 

Caratteristiche delle prestazioni 
1.	 Valori attesi
•	 Il tasso di risultati positivi può variare in base alla prevalenza di Ro-

tavirus e Adenovirus nelle diverse popolazioni, all'area geografica, 
alla raccolta dei campioni, alla manipolazione, alla conservazione, al 
trasporto dei campioni e alle condizioni sanitarie ambientali gene-
rali della popolazione di pazienti in studio.

•	 Il Rotavirus e l'Adenovirus sono le cause principali della gastroen-
terite infettiva nei neonati e nei bambini, osservata anche negli 
adulti.

•	 Risultati negativi sono attesi per neonati e bambini sani nonché 
negli adulti sani.

2.	 Sensibilità e specificità
•	 Il test Bioline™ Rota/Adeno è stato utilizzato per analizzare cam-

pioni clinici positivi e negativi, confermati tramite un test ELISA 

negative clinical samples tested by a leading commercial ELISA 
test. The result shows that the Bioline™ Rota/Adeno is very 
accurate to commercial ELISA kit.

3.	 Reproducibil ity of Bioline™ Rota/Adeno has been 
demonstrated by studies (within-run, between-run and batch-
to-batch) with in-house reference panels. All values were 
identical to reference panel acceptance criteria.

4.	 Analytical sensitivity : The limit of detection; the smallest 
amount of the target marker that can be precisely detected ; 
have been equal or superior to a leading commercial Rotavirus 
and Adenovirus detection EIA kit.

5.	 Analytical specificity : No cross reactivity test with bacterial 
& viral panel on Bioline™ Rota/Adeno as follows; - Escherichia 
coli, Enterococcus faecalis, Poliovirus.

commercialisé et avec un kit ELISA. Les résultats montrent que 
le test Bioline™ Rota/Adeno est très précis comparé aux autres 
tests disponibles sur le marché.

3.	 La reproductibilité (intra-cycle, inter-cycle et cycle à cycle) de la 
Bioline™ Rota/Adeno a été démontrée par des études associées 
à des panels de référence internes. Toutes les valeurs étaient 
identiques aux critères d'acceptation du panel de référence.

4.	 Sensibilité analytique : La limite de détection – c'est-à-dire la 
plus petite quantité d’antigènes correctement identifiée – est 
équivalente voire supérieure aux techniques EIA disponibles pour 
Rotavirus et Adénovirus.

5.	 Spécificité analytique : Pas de réaction croisée avec les panels 
viraux ou bactériens suivants :Escherichia coli, Enterococcus 
faecalis, Poliovirus. 

El resultado del test rápido Bioline™ Rota/Adeno muestra una gran 
precisión con el kit comercial de ELISA.

3.	 La reproducibilidad de la Bioline™ Rota/Adeno ha sido demostrada 
mediante estudios (intraensayo, interensayo y lote a lote) con 
paneles de referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a 
los criterios de aceptación de los paneles de referencia.

4.	 Sensibilidad Analítica: El límite de detección; la cantidad más 
pequeña de objetivo marcado que puede ser detectado con 
precisión; ha sido igual o superior al kit EIA de detección de 
Rotavirus y Adenovirus líder en el mercado.

5.	 Especifidad Analítica: No hay reactividad cruzada de la prueba con 
panel viral & bacteriana sobre el kit Bioline™ Rota/Adeno como se 
muestra; Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Poliovirus.

positivas e negativas através de um teste ELISA líder de mercado. O 
resultado mostra que o teste Bioline™ Rota/Adeno é extremamente 
exato em comparação com o kit ELISA comercial.

3.	 A reprodutibilidade da Bioline™ Rota/Adeno foi demonstrada por 
estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote) com painéis de 
referência internos. Todos os valores foram idênticos aos critérios de 
aceitação dos painéis de referência.

4.	 Sensibilidade analítica: o limite de deteção - a quantidade mínima 
de marcador alvo que pode ser detetada com precisão - foi igual ou 
superior a um kit de deteção EIA de rotavírus e adenovírus líder de 
mercado.

5.	 Especificidade analítica: não foi observada reatividade cruzada com 
um painel bacteriano e viral no teste Bioline™ Rota/Adeno conforme 
indicado de seguida: Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Poliovirus.

analysiert wurden. Das Ergebnis zeigt, dass der Bioline™ Rota/Adeno-
genauso präzise ist wie handelsübliche ELISA-Kits.

3.	 Die Reproduzierbarkeit von Bioline™ Rota/Adeno wurde in Studien mit 
Referenzpanels nachgewiesen. Dabei wurden Werte innerhalb einer 
Serie, verschiedener Serien und verschiedener Chargen verglichen. Alle 
Werte lagen innerhalb des Akzeptanzbereichs des Referenzpanels.

4.	 Analytische Empfindlichkeit: Die Nachweisgrenze, also die kleinste 
Menge an Zielmarker, die genau gemessen werden kann, war im 
Vergleich mit der eines führenden, handelsüblichen EIA-Nachweiskits 
für Rota- und Adenoviren gleichwertig oder überlegen.

5.	 Analytische Spezifität: Keine Kreuzreaktivität bei Bakterien- und Viren-
panels mit dem Bioline™ Rota/Adeno für Escherichia coli, Enterococcus 
faecalis, Poliovirus.

leader sul mercato. Il risultato mostra che il test Bioline™ Rota/
Adeno è molto accurato rispetto al kit ELISA disponibile in com-
mercio.

3.	 La riproducibilità della Bioline™ Rota/Adeno è stata dimostrata 
da studi (intra-serie, inter-serie e tra lotti diversi) con pannelli di 
riferimento interni. Tutti i valori hanno risposto ai criteri di accetta-
bilità del pannello di riferimento.

4.	 Sensibilità analitica: il limite di rilevamento, ovvero la quantità 
minima di marcatore target che può essere rilevata con precisione, 
è risultato uguale o superiore a un kit EIA per l'identificazione di 
Rotavirus e Adenovirus leader sul mercato.

5.	 Specificità analitica: il test Bioline™ Rota/Adeno non ha eviden-
ziato alcuna reattività crociata dell›analisi con i seguenti gruppi 
batterici e virali: Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Poliovirus.
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Representante autorizado
Representante autorizado
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato

Instructions for use
Mode d'emploi
Instrucciones de uso
Instruções de uso
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per l’uso

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante
Hersteller
Fabbricante

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos
Biologische Risiken
Rischi biologici	

Keep dry
Garder  au sec 
Manténgase seco 
Manter seco
Vor Nässe schützen
Conservare in un luogo asciutto

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar
Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen 
Tenere al riparo dalla luce solare

Caution
Attention
Atención
Atenção
Achtung
Attenzione

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
Non utilizzare se la confezione è danneggiata	

Contains sufficient for X tests
Contenu suffisant pour X tests
Contiene suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes
Enthält ausreichende Menge für X Tests
Contenuto sufficiente per X analisi

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Prazo de validade
Verwendbar bis
Data di scadenza

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro
CE-Kennzeichnung gemäß der IVD-Richtlinie 98/79/EG
Marchio CE in conformità alla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao
Herstellungsdatum
Data di Fabbricante

•	 The samples contain 150 Rotavirus-positive, 100 Adenovirus-positive and 100 negative.
•	 Roavirus Sensitivity and Specificity compared with RT-PCR, Rotavirus ELISA

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavirus Adenovirus Rotavirus RT-PCR Total Rotavirus ELISA Total
Positive Negative Positive Negative

Positive Negative 149 1 150 149 0 149
Negative Positive 0 100 100 0 100 100
Negative Negative 1 99 100 0 99 99
Total 150 200 350 149 199 348

Sensitivity (%) 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)
Specificity (%) 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)

•	 Adenovirus Sensitivity and Specificity compared with RT-PCR, Adenovirus ELISA
Bioline™ 

Rota/Adeno
Rotavirus Adenovirus Adenovirus RT-PCR Total Adenovirus ELISA Total

Positive Negative Positive Negative
Negative Positive 97 0 97 97 0 97
Positive Negative 0 150 150 0 150 150
Negative Negative 3 100 103 0 100 100
Total 100 250 350 97 250 347

Sensitivity (%) 97 % (97/100) 100 % (97/97)
Specificity (%) 100 % (250/250) 100 % (250/250)

•	 Les échantillons contiennent 150 Rotavirus positifs, 100 Adenovirus positifs et 100 échantillons négatifs.
•	 Sensibilité et Spécificité de Rotavirus comparé avec le RT-PCR, ELISA Rotavirus

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavirus Adenovirus Rotavirus RT-PCR Somme Rotavirus ELISA Somme
Positif Négatif Positif Négatif

Positif Négatif 149 1 150 149 0 149
Négatif Positif 0 100 100 0 100 100
Négatif Négatif 1 99 100 0 99 99
Somme 150 200 350 149 199 348

Sensibilité (%) 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)
Spécificité (%) 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)

•	 Sensibilité et Spécificité de Adenovirus comparé avec le RT-PCR, ELISA Adenovirus
Bioline™ 

Rota/Adeno
Rotavirus Adenovirus Adenovirus RT-PCR Somme Adenovirus ELISA Somme

Positif Négatif Positif Négatif
Négatif Positif 97 0 97 97 0 97
Positif Négatif 0 150 150 0 150 150
Négatif Négatif 3 100 103 0 100 100
Somme 100 250 350 97 250 347

Sensibilité (%) 97 % (97/100) 100 % (97/97)
Spécificité (%) 100 % (250/250) 100 % (250/250)

•	 Las muestras contienen muestras positivas 150 por Rotavirus, positivas 100 por Adenovirus y 100 muestras negativas.
•	 Rotavirus : Sensibilidad y especificidad en comparación con RT-PCR, Rotavirus ELISA

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavirus Adenovirus Rotavirus RT-PCR Sum Rotavirus ELISA Sum
Positivo Negativo Positivo Negativo

Positivo Negativo 149 1 150 149 0 149
Negativo Positivo 0 100 100 0 100 100
Negativo Negativo 1 99 100 0 99 99

Sum 150 200 350 149 199 348
Sensibilidad (%) 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)
Especificidad (%) 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)

•	 Adenovirus : Sensibilidad y especificidad en comparación con RT-PCR, Adenovirus ELISA
Bioline™ 

Rota/Adeno
Rotavirus Adenovirus Adenovirus RT-PCR Sum Adenovirus ELISA Sum

Positivo Negativo Positivo Negativo
Negativo Positivo 97 0 97 97 0 97
Positivo Negativo 0 150 150 0 150 150
Negativo Negativo 3 100 103 0 100 100

Sum 100 250 350 97 250 347
Sensibilidad (%) 97 % (97/100) 100 % (97/97)
Especificidad (%) 100 % (250/250) 100 % (250/250)

•	 As amostras contêm amostras positivas de 150 rotavírus,  positivas de 63 adenovírus e 100 amostras negativas.
•	 Sensibilidade e especificidade do rotavírus em compracação com RT-PCR, ELISA do Rotavírus

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavírus Adenovírus Rotavirus RT-PCR Soma Rotavirus ELISA Soma
Positivo Negativo Positive Negative

Positivo Negativo 149 1 150 149 0 149
Negativo Positivo 0 100 100 0 100 100
Negativo Negativo 1 99 100 0 99 99

Soma 150 200 350 149 199 348
Sensibilidad (%) 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)

Especificidad (%) 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)
•	 Sensibilidade e especificidade do adenovírus em compracação com RT-PCR, ELISA do Adenovírus

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavírus Adenovírus Adenovírus RT-PCR Soma Adenovírus ELISA Soma
Positivo Negativo Positivo Negativo

Negativo Positivo 97 0 97 97 0 97
Positivo Negativo 0 150 150 0 150 150
Negativo Negativo 3 100 103 0 100 100

Soma 100 250 350 97 250 347
Sensibilidad (%) 97 % (97/100) 100 % (97/97)

Especificidad (%) 100 % (250/250) 100 % (250/250)

•	 Die Proben umfassen 150 positive Proben auf Rotavirus, 100 positive Proben auf Adenovirus, und 100 negative Proben.
•	 Rotavirus Sensitivität und Spezifität im Vergleich zu RT-PCR, Rotavirus ELISA

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavirus Adenovirus Rotavirus RT-PCR Gesamt Rotavirus ELISA Gesamt
Positiv Negativ Positiv Negativ

Positiv Negativ 149 1 150 149 0 149
Negativ Positiv 0 100 100 0 100 100
Negativ Negativ 1 99 100 0 99 99
Gesamt 150 200 350 149 199 348

% Sensitivität 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)
% Spezifität 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)

•	 Adenovirus Sensitivität und Spezifität im Vergleich zu RT-PCR, Adenovirus ELISA
Bioline™ 

Rota/Adeno
Rotavirus Adenovirus Adenovirus RT-PCR Gesamt Adenovírus ELISA Soma

Positiv Negativ Positiv Negativo
Negativ Positiv 97 0 97 97 0 97
Positiv Negativ 0 150 150 0 150 150
Negativ Negativ 3 100 103 0 100 100
Gesamt 100 250 350 97 250 347

% Sensitivität 97 % (97/100) 100 % (97/97)
% Spezifität 100 % (250/250) 100 % (250/250)

•	 I campioni contengono 150 campioni positivi ad Rotavirus, 100 campioni positivi ad Adenovirus e 100 campioni negativi.
•	 Rotavirus Sensibilità e Specificità rispetto a RT-PCR, ELISA per Rotavirus

Bioline™ 
Rota/Adeno

Rotavirus Adenovirus Rotavirus RT-PCR Totale Rotavirus ELISA Totale
Positivo Negativo Positivo Negativo

Positivo Negativo 149 1 150 149 0 149
Negativo Positivo 0 100 100 0 100 100
Negativo Negativo 1 99 100 0 99 99
Totale 150 200 350 149 199 348

Sensibilità (%) 99.3 % (149/150) 100 % (149/149)
Specificità (%) 99.5 % (199/200) 100 % (199/199)

•	 Adenovirus Sensibilità e Specificità rispetto a RT-PCR, ELISA per Adenovirus
Bioline™ 

Rota/Adeno
Rotavirus Adenovirus Adenovirus RT-PCR Totale Adenovirus ELISA Totale

Positiv Negativ Positiv Negativ
Negativ Positiv 97 0 97 97 0 97
Positiv Negativ 0 150 150 0 150 150
Negativ Negativ 3 100 103 0 100 100
Totale 100 250 350 97 250 347

Sensibilità (%) 97 % (97/100) 100 % (97/97)
Specificità (%) 100 % (250/250) 100 % (250/250)
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Rotavirus and Adenovirus Test
Test Rotavirus et Adenovirus
Prueba de Rota / Adenovirus
Teste de rotavírus e adenovírus 
Rotavirus und Adenovirus-Antigentest
Test per il rilevamento di Rotavirus e Adenovirus

PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / 
PREPARAÇÃO / ZUBEREITUNG / PREPARAZIONE

1 Open the package and look for 
the following:
1.	 Test device individually foil 

pouched with a desiccant
2.	 Specimen collection tube
3.	 Assay diluent
4.	 Specimen collection swab
5.	 Disposable dropper
6.	 Instructions for use

Ouvrir le kit et vérifier la 
présence des différents 
composants suivants:
1.	 Cassette test dans son 

emballage individuel avec 
dessicant

2.	 Tube de collecte échantillon
3.	 Diluants de test
4.	 Ecouvillon de prélèvement
5.	 Pipette jetable 
6.	 Mode d’emploi

Abra el empaque y busque a 
continuación:
1.	 El dispositivo de prueba 

es se empaqueta en una 
bolsa de aluminio con 
un desecante de forma 
individual

2.	 Tubo de recolección de 
muestra

3.	 Diluyentes del ensayo
4.	 Hisopo de recolección de 

muestra
5.	 Goteros desechables
6.	 Instrucciones de uso

FR ESEN

Abra a embalagem e procure o 
seguinte:
1.	 Dispositivo de teste 

individualmente embalado 
em bolsa de alumínio com 
um dessecante

2.	 Tubo de colheita de amostra
3.	 Diluentes do ensaio
4.	 Zaragatoa de colheita de 

amostra
5.	 Conta-gotas descartável
6.	 Instruções de utilização

�Die Verpackung öffnen und 
überprüfen, ob die folgenden 
Komponenten enthalten sind:
1.	 Testvorrichtung, einzeln in 

einer Folie verpackt, mit 
einem Trockenmittel

2.	 Probenröhrchen
3.	 Testverdünner
4.	 Abstrichtupfer
5.	 Einweg-Tropfpipette
6.	 Gebrauchsanweisung

Aprire la confezione e individuare 
i seguenti componenti:
1.	 Dispositivo di test 

confezionato singolarmente 
in busta di alluminio sigillata, 
con essiccante

2.	 Provetta di raccolta 
campione

3.	 Diluenti di analisi
4.	 Tampone di raccolta 

campione
5.	 Contagocce monouso
6.	 Istruzioni per l'uso
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Vérifier la date de péremption au 
verso de  l’enveloppe protectrice. 
Utiliser un autre kit si la date de 
péremption est dépassée.

Observe a data de validade atrás 
do envelope. Use outro kit caso 
a data de validade já tenha se 
passado.

Controllare la data di scadenza 
sul retro della busta di alluminio. 
Se il kit è scaduto, utilizzarne un 
altro.

Next, look at the expiry date at 
the back of the foil pouch. Use 
another kit, if expiry date has 
passed.

Luego, verifique la fecha de 
vencimiento en la parte posterior 
de la bolsa de aluminio. Use otro 
kit, si la fecha ha expirado.

Danach das Verfallsdatum auf 
der Ruckseite des Folienbeutels 
prufen. Wenn das Verfallsdatum 
abgelaufen ist, ein anderes 
Testset verwenden.

Lire attentivement la notice du 
kit de Bioline™ Rota/Adeno.

Lesen Sie ZUNÄCHST die 
Gebrauchsanweisung für das 
Bioline™ Rota/Adeno Testset 
aufmerksam durch. 

PRIMERO, Lea cuidadosamente 
las instrucciones sobre cómo usar 
el kit de prueba Bioline™ Rota/
Adeno.

INNANZITUTTO, leggere con 
attenzione le istruzioni per l’uso 
del kit di analisi Bioline™ Rota/
Adeno.

�FIRST, read carefully the 
instruction on how to use the 
Bioline™ Rota/Adeno test kit.

Primeiramente, leia 
cuidadosamente as instruções 
de como usar o teste Bioline™ 
Rota/Adeno.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier 
l'intégrité des points suivants.
1.	 Dispositif de test
2.	 Agent déshydratant
Apposer ensuite une etiquette 
indiquant l'identifiant du patient 
sur le dispositif de test.

Den Folienbeutel öffnen und 
überprüfen, ob die folgenden 
Komponenten enthalten sind.
1.	 Testkassette
2.	 Trockenmittel
Beschriften Sie dann das Gerät 
mit der Patienten-ID.

Abra el empaque de aluminio y 
busque lo siguiente.
1.	 Dispositivo de prueba
2.	 Desecante
Luego, etiquete el dispositivo de 
prueba con un identificador del 
paciente.

Aprire la busta in alluminio e 
individuare i seguenti componenti.
1.	 Dispositivo di test
2.	 Essiccante
Etichettare il dispositivo di test 
con un identificativo del paziente.

�Open the foil pouch and look for 
the following.
1.	 Test device
2.	 Desiccant
Then, label the device with the 
patient identifier.

Abra a bolsa de folha de alumínio 
e procure o seguinte.
1.	 Dispositivo de teste
2.	 Dessecante
Em seguida, coloque uma 
etiqueta no dispositivo com o 
identificador do paciente.

TEST PROCEDURE / DÉROULEMENT DU TEST / PROCEDIMIENTO / 
PROCEDIMENTO DO TESTE / TESTDURCHFÜHRUNG / PROCEDURA DEL TEST
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Transfer assay diluent twice. Transférer 2 fois du diluants.

Testverdünner zweimal transferieren. Trasferire due volte il diluenti di analisi.

Transferir el diluyentes de ensayo 2 veces. Transfira o diluentes de ensaio duas vezes.

1

:  3 - 4 drops of specimen

3 4

5 6

2

X 10

X 2 
UP TO THE FILL LINE
REMPLIR JUSQU’AU TRAIT
HASTA LA LÍNEA DE LLENADO TRAIT
ATÉ À LINHA DE ENCHIMENTO
BIS ZUR FÜLLLINIE
FINO ALLA LINEA DI RIEMPIMENTO
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Take a portion of feces (about 50mg) from a 
stool specimen.

Prélever une quantité (env.50mg) d’échantillon de 
selles.

Tomar una porción de heces (aprox. 50mg) a 
partir de la muestra de material fecal.

Retire uma porção de fezes (cerca de 50mg) de uma 
amostra fecal.

Eine Portion Stuhl (etwa 50mg) aus der 
Stuhlprobe entnehmen.

Prelevare una porzione di feci (circa 50mg) da un 
campione fecale.

Insert the swab into the specimen collection tube 
and swirl the swab at least 10 times.

Insérer l’écouvillon dans le tube de recueil et le 
tourner au moins 10 fois dans le diluant. 

Nsertar el escobillón dentro del tubo de 
recolección de la muestra y girar el escobillón al 
menos 10 veces.

Insira a zaragatoa no tubo de colheita de amostra e 
agite a zaragatoa pelo menos 10 vezes.

Abstrichtupfer in das Probenröhrchen geben
und mindestens zehnmal drehen.

Inserire il tampone nella provetta di raccolta 
campione e girarlo almeno 10 volte.

Discard the swab while squeezing the swab against 
the wall of tube.

Descartar el escobillón mientras se hace presión 
contra las paredes del tubo.

Den Abstrichtupfer entfernen und ihn dabei 
gegen die Wand des Röhrchens pressen.

Presser l’écouvillon contre les parois puis le jeter.

Elimine a zaragatoa enquanto a espreme contra a 
parede do tubo.

Smaltire il tampone dopo averlo strizzato contro 
la parete della provetta.

Assemble dropping cap on the specimen 
collection tube.

Insérer le compte-gouttes sur le tube de recueil. Add 3 - 4 drops (about 90 - 120 µl) into the 
specimen well (S).

Ajouter 3 - 4 gouttes (env. 90 - 120 µl) sur le 
puits échantillon (S).

Colocar la tapa gotero en el tubo recolector de 
muestra.

Coloque a tampa conta-gotas no tubo de colheita de 
amostra.

Tropfkappe auf das Probenröhrchen aufsetzen. Montare il tappo di deposito sulla provetta di 
raccolta campione.

Agregar 3-4 gotas (aprox. 90 - 120 µl)  dentro 
del pozo de muestra (S) del dispositivo de prueba.

Adicione 3 - 4 gotas (cerca de 90 - 120 µl) ao 
poço de amostra (S).

3–4 Tropfen (etwa 90 - 120 µl) in die Proben-
mulde (S) des Testgeräts abgeben.

Aggiungere 3 - 4 gocce (circa 90 - 120 µl) al 
pozzetto di campionatura (S).

3 - 4 x

TEST INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO / ERLÄUTERUNG / INTERPRETAZIONE
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Interpret test results at 20minutes.

Interpréter les résultats à 20 minutes.

Interpretar los resultados de la prueba a los 20 minutos.

Die Testergebnisse nach genau 20 Minuten ablesen.

Interprete o resultado do teste ao fim de 20 minutos.

Interpretare i risultati dopo esattamente 20 minuti.

 �Caution : Do not read the results after 
20minutes. Reading too late can give false 
results.

 �Caution : The presence of any test line, no matter 
how faint, the result is considered positive.

 �Atención : No lea los resultados de la prueba 
pasados los 20 minutos. La lectura tardía 
puede proporcionar resultados erróneos.

 Atención : La presencia de cualquier línea de        
         prueba, aunque sea de un color débil, indica que el          
         resultado es positivo.

 �Achtung: Die Ergebnisse nicht später als nach 
20 Minuten ablesen. Zu spät abgelesene Ergeb-
nisse können falsch sein.

 Achtung: Das Vorliegen einer Testlinie, egal wie 
         schwach, wird als positives Ergebnis betrachtet.

 �Attention: Ne pas interpréter après 20 minutes. 
Une lecture tardive peut fausser les résultats.

 �Attention: La présence d'une ligne de test, quelle 
que soit l'intensité de la couleur, indique un résultat 
considéré comme positif.

 �Atenção: Não leia os resultados depois de 
decorridos 20 minutos. Ler demasiado tarde pode 
dar falsos resultados.

 �Atenção: A presença de qualquer linha de teste, 
mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado 
é considerado positivo.

 �Attenzione: non leggere i risultati dopo oltre 20 
minuti. Una lettura tardiva può falsare i risultati.

 �Attenzione: In presenza di qualsiasi linea, a 
prescindere dall'intensita del colore, il risultato e 
considerato positivo.

How to interpret test results / Comment interpréter les résultats / Cómo interpretar los 
resultados / Como interpretar os resultados do teste / Interpretation der Ergebnisse / Come 
interpretare i risultati dell›analisi

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO / NEGATIVO / NEGATIV / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSITIVO / POSITIVO / POSITIV / POSITIVO

INVALID / INVALIDE / NO VALIDO  
/ INVÁLIDO / UNGÜLTIG / NON VALIDO

One line "C" in result window

"C", "R" (Two line) : Rotavirus Positive

"C", "A" (Two line) : Adenovirus Positive

"C", "A" and "R" (Three line) : Rotavirus and Adenovirus Positive

Une ligne « C » dans la fenêtre de lecture

"C", "R"(2 Lignes): Rotavirus positif

"C", "A" (2 Lignes): Adenovirus positif

"C", "A" and "R" (3 Lines): Rotavirus et Adenovirus positifs

No "C" line in result window.
It is recommended that the specimen should be re-tested.
Pas de ligne « C » dans la fenêtre de lecture.
Il est recommandé de retester l'échantillon avec un nouveau test.
Ninguna línea "C" en la ventana de resultados.
Se recomienda volver a analizar la muestra.
Sem linha "C" na janela do resultado.
Recomenda-se que a amostra volte a ser testada.
Keine "C"-Linie im Ergebnisfenster.
In diesem Fall sollten die Proben erneut getestet werden.
Nessuna linea "C" nella finestra dei risultati.
Si consiglia di analizzare nuovamente il campione.

Una línea "C" en la ventana de resultados

Línea "R" y línea "C" (Dos línea) : Rotavirus Positivo

Línea "A" y línea "C" (Dos línea): Adenovirus Positivo

Línea "C", "A" y línea "R" (Tres línea): Rotavirus y Adenovirus Positivo

Eine "C"-Linie ist im Ergebnisfenster sichtbar

"C", "R" (Zwei Linien): Positives Ergebnis für Rotavirus

"C", "A" (Zwei Linien): Positives Ergebnis für Adenovirus

"C", "A" und "R" (Drei Linien): Positives Ergebnis für Rotavirus und Adenovirus

Uma linha "C" na janela do resultado

"C", "R" (Duas linhas): Rotavírus positivo

"C", "A" (Duas linhas): Adenovírus positivo

"C", "A" e "R" (Três linhas): Rotavírus e adenovírus positivo

Una linea "C" nella finestra dei risultati

"C", "R" (Due linee): Positivo per Rotavirus

"C", "A" (Due linee): Positivo per Adenovirus

"C", "A" e "R" (Tre linee): Positivo per Rotavirus e Adenovirus
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