4 Rychlotestovaci Sada
AWALL ’
pro Adenovirovy Antigen (Vytér)
= WTEST
Piibalova Informace
[ REFIAD-502 [ Cestina |

Rychly test pro kvalitativni detekci adenovirového antigenu v ocnim konjunktivnim vytéru,
vytéru z krku a vytéru z nosohltanu.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

[URCENI]
Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér)je rychly chromatograficky
imunotest pro kvalitativni detekci adenovirového antigenu v oénim konjunktivnim vytéru,
vytéru z krku a vytéru z nosohltanu jako pomUcka pfi diagnostice adenovirovych infekci.
[SHRNUTI]
Ackoli existuje cela fada virQ, které mohou zpUsobit infekce dolnich cest dychacich u déti a
dospélych, chfipka A & B, respiraéni syncytialni virus (RSV), viry parainfluenzy 1 az 3 a
Adenovirus jsou ¢asto nejcastéjsi. Pfiznaky respiraéniho onemocnéni zpusobeného Mezi
pfiznaky respiraéniho onemocnéni zplsobeného Adenovirem patii napfiklad bézné
nachlazeni, zapal plic, "krupice" a bronchitida. Existuje 47 sérotyp adenoviru, coz
zpUsobuje rdzné onemocnéni od konjunktivitidy, bronchitidy, pneumonie, prijmu a dal$ich
pfiznakd. Mezi nimi bylo prokézano, Ze sérotypy 8, 14, 16,a 17 zpUsobuiji konjunktivitidu,
zatimco sérotypy 7, 14, 21 zpUsobuji respiracni pfiznaky. Protilatky pouZité v souc¢asné
testovaci soupravé maji Sirokou Skalu reaktivity prot| mnoha sérotypum adenoviru, véetné
sérotypu 1, 2, 3, 4,5, 6,7, 8,11, 14, 16, 17,19 a 37.*
Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér)ie rychly chromatograficky
imunotest pro kvalitativni detekci adenoviru ve vzorku oéniho konjunktivniho vytéru, vytéru
z krku a vytéru z nosohltanu, ktery poskytuje vysledky za 15 minut. Test vyuziva protilatku
specifickou pro adenovirus k selektivni detekci adenoviru z o¢niho konjunktivniho vytéru,
vytéru z krku a vytéru z nosohltanu.

[PRINCIP]
Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér)je kvalitativni membranovy
imunotest pro detekci adenovirového antigenu v o€nim konjunktivnim vytéru, vytéru z krku
a vytéru z nosohltanu. V tomto testu je protilatka specificka pro adenovirus oddélené
potaZena v oblasti testovaci ¢ary testovaci kazety. Béhem testovani extrahovany vzorek
reaguje s protilatkou na adenovirus, ktery je potazen na castice. Smés migruje do
membrany, aby reagovala s protilatkou na adenovirus na membrané a vytvofila barevnou
linii v oblasti testovaci linie. Pritomnost této barevné Cary v oblasti testovaci cary
naznacuje pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Aby
slouzila jako proceduralni kontrola, objevi se v kontrolni oblasti vzdy barevna ¢ara, pokud
test probé&hl spravné.

[CINIDLO]
Testovaci sada obsahuje antiadenovirové Castice a antiadenovirus potazené na
membrang.

[OPATRENI]
e Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.
® Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
e V3echny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi

zachéazet stejnym zplsobem jako s infekénim agens.
o Pouzity test by mél byt zlikvidovan podle mistnich predpisu.

[SKLADOVANI A STABILITA)
Sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Testovaci sada je stabilni
do data exspirace vytlsteneho na uzavieném sacku. ZkuSebni kazeta musi zustat v
uzavieném sacku aZ do pouziti. CHRANTE PRED MRAZEM. NepouZivejte po uplynuti
doby pouZzitelnosti.

[SBER A PRIPRAVA VZORKU]
Je poutzitelny pro diagnostiku adenovirového antigenu ze vzorkd o¢niho konjunktivniho
vytéru, vytéru z krku a vytéru z nosohltanu s kazetou pro Rychlotestovaci Sada pro
Adenovirovy Antigen. Pro optimalni vykon testu pouZijte cerstvé odebrané vzorky.
Nedostate¢ny odbér vzorkd nebo nespravna manipulace se vzorky mohou vést k falesné
negativnimu vysledku.
e Vzorek o€niho konjunktivniho vytéru

Pomoci sterilizovaného vytéru dodaného v této sadé nékolikrat jemné otfete ocni spojku,

abyste shromazdili o¢ni sekrety.
e Vzorek vytéru z krku

VloZte sterilizovany vytér do krku a vytér nékolikrat obklopuje mandibularni mandle a

zadni hypo faryngélni, aby se shromazdily epidermalni buriky hlenu. Je tfeba dbat

opatrnosti, aby nedoslo ke kontaminaci vytéru slinami.
e Vzorek vytéru z nosohltanu

1. Vlozte sterilni vytér do nosni dirky pacienta a dosahnéte povrchu zadniho nosohltanu.

2. Vytér pres povrch zadniho nosohltanu 5-10 krat.

[MATERIAL])

Poskytnuté materialy
o Extrakéni Cinidlo
e Pribalova informace

e Extrakéni Trubice
e Pracovni Stanice

o Testovaci kazety
e Sterilni Vytéry
e Hroty Extrakéni Trubice
} Materialy poZzadované, ale neposkytnuté
e Casovat =
INAVOD K POUZITI]
Pred zkousenim nechte zkuSebni vzorek, extrakéni pufr vyrovnat na pokojovou
teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji co nejdfive.

NejlepSich vysledktu bude dosazeno, pokud bude test proveden ihned po otevieni
féliového sacku.

2. Umistéte odsavaci trubici do pracovni stanice. Drzte lahvicku s extrakénim cinidlem
svisle vzhiru nohama. Stlacte lahvicku a nechte roztok volné spadnout do extrakéni
zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky. Pfidejte 10 kapek roztoku (cca.400
ul) do Extrakéni Trubice. Viz obrazek 1.

3. Vlozte vzorek vytéru do extrakéni zkumavky. Otacejte vytérem po dobu pfiblizné 10
sekund a soucasné pfitlacte hlavu na vnitfni stranu zkumavky, aby se ve vytéru uvolnil
antigen. Viz obrazek 2.

4. Odstrarite vytér a stlate hlavu vytéru proti vnittku extrakéni zkumavky, jak ji
odstrariujete, abyste z vytéru vytlacili co nejvice tekutiny. Vytér zlikvidujte v souladu s
vasim protokolem o likvidaci biologického odpadu. Viz obrazek 3.

5. Nasadte Spicku kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. Umistéte testovaci kazetu
na Cisty a rovny povrch. Viz obrazek 4

6. Pridejte tfi kapky roztoku (cca.120 pl) na vzorek dobfe a poté spustte asovac.
Prectéte si vysledky za 15 minut a ignorujte po 20 minutach. Pozitivni vysledek muze
byt viditelny za 3 minuty; k potvrzeni negativniho vysledku je vSak nutna Gplna reakéni
doba 15 minut.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(V|z obrazek vyse)

POZITIVNI: * Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni

oblasti (C) a dalSi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude lisit v zavislosti na

koncentraci adenoviru pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin ¢ervené v

testované oblasti povaZovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se zobrazi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti

(T) se neobjevi zadna zjevna Cervena nebo riZova cara.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné

proceduralni techniky jsou nejpravdépodobné&j$imi duvody selhani kontrolniho vedeni.

Provedte revizi postupu a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava,

okamyzité prestarite testovaci sadu pouzivat a obratte se na svého mistniho distributora.

[KONTORLA JAKOSTI]

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti

(C), je vnitfni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou

proceduralni techniku. Kontrolni normy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuje se

v8ak, aby byla pozitivni kontrola a negativnl’ kontrola testovana jako spravna laboratorni
praxe k potvrzeni zkuSebniho postupu a ovéfeni spravného vykonu zkousky.

(OMEZENI]

1. Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér) je uréena pouze pro
diagnostické pouziti in vitro. Test by mél byt pouzit k detekci adenovirového antigenu
pouze ve vzorcich o¢nich konjunktivnich vytérd, vytéra z krku a vytérd z nosohltanu.
Timto kvalitativnim testem nelze uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySeni
koncentrace adenovirového antigenu.

2. Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér)bude indikovat pouze pfitomnost
adenoviru ve vzorku a neméla by byt pouzivana jako jedina kritéria pro diagnostiku
adenoviru.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testtl musi byt vSechny vysledky interpretovany
spole¢né s dalSimi klinickymi informacemi, které ma lékafr k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dal$i
testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek zcela nevyluuje moznost
adenovirové infekce.

5. Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen je screeningovy test akutni faze pro
kvalitativni detekci. Odebrany vzorek muze obsahovat nazvy antigenl pod prahem
citlivosti ¢inidla, takZze negativni vysledek testu nevylu€uje infekci adenovirem.

. Provedeni testu nebylo stanoveno pro sledovani antivirové Ié¢by adenoviru.

. Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen detekuje Zivotaschopny i
nezivotaschopny adenovirovy antigen. Vykon testu zavisi na zatiZzeni antigenu ve
vzorku a nemusi korelovat s buné&nou kulturou provadénou na stejném vzorku.
Pozitivni test nevyluCuje moZznost pfitomnosti dalSich patogenl. Proto musi byt
vysledky porovnany se vSemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi
informacemi, aby byla stanovena pfesnéa diagnéza.

[CHARAKTERISTIKA VYKONU]
Citlivost a Specificita

Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér)byla hodnocena pomoci vzorka

ziskanych z populace symptomatickych a asymptomatickych jedincu. Vysledky byly

potvrzeny pfednim komerénim testem PCR.

Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost kazety s Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy

Antigen (vytér) je 98,6% a relativni specificita je 98,1% a relativni pfesnost je 98,2%.

~ O

Metoda PCR Celkovy
Rychlotestovaci Vysledky Pozitivni Negativni Vysledek
Sada pro Pozitivni 68 4 72
Adenovirovy L 204

Antigen (Vytér) Negativni 1 203
Celkovy Vysledek 69 207 276

Relativni citlivost: 98,6% (95%CI*: 92,2%~100,0%);
Relativni specificita: 98,1% (95%CI*: 95,1%~99,5%);
Presnost: 98,2% (95%CI*: 95,8%~99,4%). * Intervaly Spolehlivosti
Presnost

Intra-Testovani
Presnost v rdmci série byla stanovena pomoci 15 replikath ¢tyF druhG vzorkd: negativni,
nizko pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Vzorky byly spravné
identifikovany >99 % c¢asu.

Inter-Testovani
Presnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy na stejnych &tyrech druzich
vzorku: negativni, nizko pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. S témito vzorky byly
testovany tfi rizné Sarze Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér). Vzorky
byly spravné identifikovany >99 % ¢asu.
Zkfizena Reaktivita
Rychlotestovaci Sada pro Adenovirovy Antigen (Vytér) byla a npouzita testovani
Acinetobacterbaumannii, Bordetella pertussis, Branhamellacatarrhalis, Candida albicans,
Candida glabrata, Cardiobacteriumhominis, Eikenellacorrodens, Enterococcus faecalis,
Enterococcusgallinarum. Escherichia coil, streptococcus skupiny C, streptococcus skupiny
G, Haemophilusaphrophilus, Haemophilusinfluenzae, Haemophilusparaphrophilus,
Klebsiellapneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Peptococcusasaccharolyticus,
Peptostreptococcusanaerobius, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas
aeruginosa,  Serratiamarcescens,  Staphylococcus  epidermidis, Streptococcus
agalactiae(skupina B), Streptococcus mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes(skupina a), Veillonellaparvula, chfipka a, chfipka B, virus Coxsackie typu A16,
B1 ~ 5,cytomegalovirus, echovirus typu 3,6,9,11,14,18,30, Enterovirus typu 71,
HSV-1,virus pfiudnic, Tyep i jednoduchy herpes virus Parainfluenza virus typu 1 ~ 3,
Poliovirus typu 1 ~ 3, Respiratorysyncycialni virus,Rhinovirus typu 1A, 13, 14, Typ i
jednoduchy herpes virus pozitivni vzorky. Vysledky neprokazaly zadnou zkfizenou
reaktivitu.
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