Navod k soupravé IMMUNOQUICK® NoRotAdeno
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IMMUNOQUICK® NoRotAdeno
Rychly test pro in vitro diagnostiku, ur¢eny pro detekci antigeni Noroviru, Rotaviru a
Adenoviru ve vzorcich stolice

Kat.c.:

1. Pouziti

IMMUNOQUICK® NoRotAdeno je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci
antigenl Noroviru, Rotaviru a Adeonviru ve vzorcich stolice.

2. Popis

Akutni gastroenteritida je stale jednou z hlavnich pfiin celosvétové morbidity a mortality u
déti do péti let véku s incidenci 700 milionl pripadd rocné. Mortalita dosahuje 3 — 5 milion(
pripadl rocné. Ackoliv plvodci gastroenteritidy mohou byt bakteridlni, virovi i parazitarni,
mnoha studiemi byli jako hlavni pfi¢ina potvrzeni virovi pavodci.

Rotavirus, Norovirus a Adenovirus patfi mezi bézné virové patogeny zpUsobujici akutni
gastroenteritidu u déti. Hlavnim symptomem virové gastroenteritidy je vodnaty pridjem a
zvraceni. Napadeny jedinec mize trpét také bolestmi hlavy, horeckou a Zaludeénimi kifecemi.
Rotavirus je prenasen oro-fekalni cestou a pfi jeho usidleni vtenkém stfevé dochazi
k nutricni malabsorpci. Spektrum klinickych projevl rotavirové infekce zahrnuje vodnaty
prajem doprovazeny nevolnosti, anorexii, mirné zvraceni nebo horecku, mlze ale vést az
k silné dehydrataci, ktera muze zapricinit hospitalizaci a nasledné az smrt pacienta. Rotavirus
zpUsobuje primarné infekce u déti, ale mGze napadnout i dospélé jedince, u kterych vyvolava
mirné;jsi symptomy.

Adenovirus je dle dostupnych studii povazovan po Noroviru a Rotaviru za dalsi etiologicky
agens zpuUsobuijici virovou gastroenteritidu. Noroviry jsou hlavni pri¢inou gastrointestinalnich
onemocnéni v uzavienych prostredich, které sdruzuji vice jedinc(, jako jsou nemocnice,
pecovatelské domy apod. Noroviry se bézné Sifi jidlem nebo vodou kontaminovanou
fekalnim znecisténim. Adenovirova infekce je nejcastéji odhalena pediatry u pacientd
starSich dvou let.

JelikoZz vétSina virovych plivodcl gastroenteritid nemlze byt pasaZovana na bunécnych
kulturach, zakladnim prikazem zlstava elektronova mikroskopie vzork( stolice, ackoliv je
tento prikaz limitovdn pouze na referencni laboratore. Zavedeni citlivéjSich metod na bazi
imunoeseje pro zachyceni antigenu ve stolici zlepSilo moZnost diagndzy nové popsanych vir(,
jako je Norovirus.

Symptomy Norovirové infekce bézné zahrnuji nevolnost, zvraceni, prijem a Zaludecni krece.
Néktefi pacienti také mohou projevovat zvysenou teplotu, zimnici, bolesti hlavy, kiece svalt
a celkovou Unavu a slabost. Onemocnéni ¢asto nastupuje nahle a postizeny se mize citit
vainé nemocny. Ve vétsiné pripadl pfiznaky mizi samy po 1 — 2 dnech. Infikované déti jsou
celkové nachylnéjsi je zvraceni nez dospéli.

3. Princip

IMMUNOQUICK® NoRotAdeno je rychly kvalitativni, kvalitativni laterdlni pritokovy
imunoesej pro detekci antigend Noroviru, Rotaviru a Adenoviru ve vzorcich stolice. Tento
test vyuziva specifické monoklonalni protilatky, kterymi je potazena membrana testu. Béhem
testovani vzorek stolice reaguje s konjugovanymi protilatkami. Smés migruje vzhiru po
membrané vzlindnim a chromatograficky reaguje s uchycenymi protilatkami. Vysledkem je
barevna linie v zoné N, R nebo A. Pfitomnost barevné linie v zéné N znadi pozitivni vysledek
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testu na Norovirus, v zoné R pozitivni vysledek na Rotavirus a v zéné A pozitivni vysledek na
Adenovirus. Absence barevné linie v téchto zénach znaci negativni vysledek testu.

Jako procesni kontrola slouZi barevna linie v zoné C, ktera by se méla objevit vidy. Indikuje
aplikaci dostate¢ného mnozstvi vzorku a adekvatni zvihéeni membrany.

4. Obsah soupravy

Testovaci kazety balené jednotlivé v sacku s vysousSedlem
Lahvicka s roztokem pufru

Odbérové zkumavky

Tampodny

Stojan na zkumavky

Navod k pouziti

5. Dalsi potfebny material (neni soucasti soupravy)

Mikropipeta
Stopky
Vortex

6. Skladovani a stabilita

IMMUNOQUICK® NoRotAdeno by mél byt skladovan pri teploté 2°- 30°C. Test je citlivy na
vlhkost a teplotu. Test je stabilni do data exspirace, které je vyznaceno na obalu. Kazety musi
byt aZ do jejich pouziti ponechdny v obalu. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace, které najdete na soupraveé a jednotlivych saccich.

7. Bezpecnostni opatieni

Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti.

Pred provedenim testu by mély byt vzorky a reagencie vytemperovany na laboratorni
teplotu.

Nepouzivejte test po uplynuti doby exspirace. Pouziti testu po uplynuti doby
exspirace muze vést k nespravnym vysledkim.

NepouZivejte jiné vzorky nez vzorky stolice.

Soupravu nezmrazujte. Zmrzlé soupravy nepouZivejte, pfemrazeni mize zménit jejich
kvalitu.

Test provadéjte dle prilozeného navodu k pouziti.

Testovaci kazetu vyjmete z obalu tésné pred provedenim testu (souprava je citliva na
vlihkost).

PFi praci se vzorky a reagenciemi nejezte, nepijte, ani nekurte.

Zabrante moznému potfisnéni a vzniku aerosolu.

Vlhkost a nespravna teplota mlzZe nepriznivé ovlivnit vysledky testu.

Test je uréen pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte opakované. Zabrante zkfizené
kontaminaci vzork( pouZitim nové extrakéni zkumavky a odbérové tycinky pro kazdy
vzorek.

V pfipadé, Ze si potfisnite oci / Usta / k(Zi extrakénim roztokem, omyjte postizené
misto dostate¢nym mnozstvim vody. Je-li to nutné, vyhledejte lékafskou pomoc
(extrakéni roztok obsahuje azid sodny).
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8. Manipulace se vzorky

* Se vzorky nakladejte jako s potencidlné biologicky nebezpe¢nym materidlem. Noste
ochrany odév — laboratorni plast, jednorazové rukavice a bryle na ochranu odi.
Dodrzujte stanovena bezpecnostni opatieni, tykajici se mikrobiologickych rizik, ve
vSech provadénych postupech a fidte se standardnimi postupy pro spravnou likvidaci
vzorkd a kontaminovanych kazet.

* Vzorek stolice neprodlené naredte a testujte. Extrakéni roztok vzorku nemuze byt
uchovavan jako suspenze.

e Testovani by mélo byt provedeno ihned po odebrani vzorku. Pfi del$i dobé skladovani
vzorku je nutné jej uchovavat pfi teploté - 20 °C. Vzorky by nemély byt opakované
zmrazovany.

e Pred testovanim vzorky nechte vytemperovat na laboratorni teplotu. Zmrzlé vzorky je
nutné kompletné rozmrazit a pred testovanim dobre rozmichat.

e V pfipadé nutnosti transportu vzorku se fidte regulacnimi pravidly tykajicimi se
transportu vzorkl lidského pavodu.

9. Postup testu
Vzorky by mély byt alespon 15 — 30 minut pred testovanim vytemperovany na laboratorni
teplotu.
1. Extrakce vzorku
- Do zkumavky odeberte 0,8 ml extrakéniho roztoku.
- Pomoci odbérového tamponu odeberte priblizné 50 mg vzorku stolice (50
ul tekuté stolice) do zkumavky.
- Dlkladné promichejte za poufZiti vortexové tfepacky.
- Nechte stat 3 minuty. Jako vzorek pouzijte supernatant.

Pozn.: V pfipadé velkého mnozstvi vzorku stolice nebo jeho vysoké viskozity ho pred
provedenim testu 2x ziedte pufrem nebo zcentrifugujte po dobu 5 minut na 3000x g.

Vzorek stolice 50mg
(50ul tekutého

k
vzorku) Nechte 3
minuty stat Supernatant
Extrakéni
roztok Dobre promichejte Pevna faze precipituje
2. Reakce

- Vyjméte testovaci kazetu z jejiho obalu a umistéte ji na Cisty a rovny
povrch.
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Do jamky pro vzorek pipetujte 90 ul supernatantu vzorku. Zabrante nasati
pevného materialu.
Za 15 minut odectéte vysledek testu. Vysledky testu neodeditejte po dobé
delsi nez 15 minut.
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[ > Odecet a interpretace vysledki

Pipetujte 90 ul supernatantu

10. Vysledky a interpretace
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Adenovirus POZITIVNI: Pfitomnost dvou rdiznych prouzki:
Pozitivni kontrolni prouzek v kontrolni zoné (C) a pozitivni (i slab&) prouzek
v zOné Adenoviru (A).

Rotavirus POZITIVNI: Pfitomnost dvou raznych prouzkd:
Pozitivni kontrolni prouzek v kontrolni zoné (C) a pozitivni (i slab&) prouzek
v zOné Rotaviru (R).

Norovirus POZITIVNI: Pfitomnost dvou riiznych prouzki:
Pozitivni kontrolni prouzek v kontrolni zéné (C) a pozitivni (i slabé) prouzek
v zéné Noroviru (N).

Pozn.: Intenzita prouZku v testovaci zoné je promeénliva dle koncentrace antigenu ve vzorku. |
kdyZ je prouZek pouze slabé zbarveny, vyhodnocujte jako pozitivni, pokud je okem viditelny.

NEGATIVNI: Objevi se pouze jeden prouiek v kontrolni zéné& C. Zadny
prouzek v zonach A, R nebo N.

NEPLATNY: 7adny viditelny prouiek vzéné C (nezdvisle na tom, zda se
v zénach A, R a N prouzek objevil nebo ne). Test je neplatny a mél by byt
opakovan s novou testovaci kazetou.
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Pokud se v testovacich zondch A, R nebo N objevi extrémné tmavy prouZek, zatimco
v kontrolni zoné C Zadny, zkuste vzorek 5 — 10krdt zrfedit pufrem a opakujte test
s novou testovaci kazetou.

Negativni vysledek nemusi nutné vyluCovat virovou infekci. Pokud z testu obdrzite
negativni vysledek, posuzujte ho s pfihlédnutim na klinickou manifestaci pacienta a
vysledky dalsich testovacich metod.

11. Kontrola kvality
Test obsahuje interni procesni kontrolu (zéna C). UmoZiuje kontrolu naneseni dostate¢ného
mnoZstvi supernatantu a spravného provedeni testu.

12. Omezeni

Tento test by mél byt pouZit pro detekci antigend Adenoviru, Rotaviru a Noroviru
pouze ze vzork( lidské stolice.

IMMUNOQUICK® NoRotAdeno pouze indikuje pritomnost antigend Adenoviru,
Rotaviru a Noroviru ve vzorku. Jeho vysledek by nemél byt jedinym kritériem pro
diagnozu infekce.

Jako u ostatnich diagnostickych test(, vysledek testu by mél byt Iékafem posuzovan
spolu s klinickymi projevy pacienta.

V pfipadé, Ze byl test negativni, ale pretrvavaji klinické symptomy, mélo by byt
provedeno dalsi testovani za pomoci jinych diagnostickych metod. Negativni vysledek
testu nevylucuje nutné moznost infekce.

13. Spolehlivost testu
1. Zktizena reaktivita: Byla zkoumdna zkfizena reaktivita s bakteriemi, které se vyskytuji ve

vzorcich stolice pri projevech symptomu akutni gastroenteritidy a s béZnou bakterialni
stfevni mikroflérou. Absence zkfizené reaktivity byla prokdzana u téchto bakterialnich

zastupca:

- S. enteritidis -E. coli0-111 : NM
- S. typhimurium - C. coli

- L. monocytogenes - C. jejuni

- S. flexneri - C. perfringens
- S. sonnei - C. difficile

- V. parahaemolyticus - B. cereus

- V. cholerae non-01 - S. aureus

- V. cholerae O-139 - P. aeruginosa
- E. coli O-157 : H7 - C. freundii

- E. coli O-157 - P. mirabilis
-E. coliO-111 - E. faecium
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2. Detekéni limit: Jako pozitivni jsou vyhodnoceny koncetrace vyssi neZz 6,25 ng/ml pro
Norovirus VLP GlI/4, pro Rotavirus SA11 vy$%i nez 9,6 x 10* TCIDso/ml a pro Adenovirus typu
3 vyssinez 7,5 x 10* TCIDso/ml. Tyto koncentrace pfedstavuji minimalni detekéni citlivost.

3. Citlivost — specifita: Byla provedena srovnavaci studie s metodou RT-PCR a konkurenénim
rychlym testem.

Norovirus RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 50 0 50
IMMUNOQUICK® NoRotAdeno Negativni 2 48 50
Celkem 52 48 100
Citlivost 96,2% | Specifita 100%
Rotavirus Konkurencni rychly test
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 49 1 50
IMMUNOQUICK® NoRotAdeno Negativni 0 62 62
Celkem 49 63 112
Citlivost 100% | Specifita 98,4%
Adenovirus Konkurencni rychly test
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 6 0 6
IMMUNOQUICK® NoRotAdeno Negativni 0 106 106
Celkem 6 106 112
Citlivost 100% | Specifita 100%
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15. Symboly
PouZiti pouze pro in vitro Pouze pro jednorazové
diagnostiku pouziti
Obsah Datum expirace

LOT Cislo $arze Skladovaci teplota 2°- 30°C

I | | l Vyrobce

REF Katalogové oznaceni

Pozorné si prectéte pribalovy
letak

& 0 ®

Vyrobek ma CE oznaceni
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