BIOSYNEX
CZ C €
IMMUNOQUICK NoRotAdeno

RYCHLY TEST NA DETEKCI NOROVIRU, ROTAVIRU A ADENOVIRU VE STOLICI.
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro profesionalni pouZiti.
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1. POUZITI

IMMUNOQUICK NoRotAdeno je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigeni noroviru,
rotaviru a adenoviru ve stolici.

2. KLINICKY SOUHRN

Akutni gastroenteritida je i nadale hlavni pfi¢inou nemocnosti a umrtnosti na celém svété s pfiblizné 700 miliony
pfipadd roé¢né u déti mladSich péti let a umrtnosti odhadovanou na 3-5 miliond pfipadd ro¢né. Ackoli za
gastroenteritidu mohou byt zodpovédné vSechny bakterie, virové agens a paraziti, mnoho studii prokazalo, Ze virovi
agens jsou nejdllezitéjsimi faktory.

Rotavirus, norovirus a adenovirus byly hladeny jako bé&Zné virové patogeny akutni gastroenteritidy u déti. Hlavnimi
pfiznaky virové gastroenteritidy jsou vodnaty prdjem a zvraceni. Postizena osoba mize mit také bolesti hlavy,
horecku, kie€e v briSe a citit se unavena.

Rotavirus se pfenasi feko-oralni cestou a po usazeni v tenkém stfevé vede k malabsorpci Zivin. Klinické spektrum
akutni rotavirové gastroenteritidy saha od vodnatého prijmového onemocnéni doprovazeného nevolnosti, anorexii a
mirnym zvracenim nebo hore€kou az po zavaznou dehydrataci vedouci k hospitalizaci nebo dokonce smrti. Ackoli
rotavirus infikuje pfedevsim déti, mize zplsobit mirné onemocnéni i u dospélych. Noroviry jsou hlavni pfi¢inou
gastrointestinalnich onemocnéni v uzavienych a preplnénych prostfedich, jako jsou nemocnice, peCovatelské domy a
vyletni lodé. Noroviry se bé&Zné §ifi potravou nebo vodou kontaminovanou vykaly b&éhem pfipravy.

Adenovirus Ize povazovat za dalsi etiologické agens virové gastroenteritidy po noroviru a rotaviru. Adenovirova infekce
se vétSinou vyskytuje v pediatrii do 2 let véku.

Vznik imunologickych technik pro detekci antigenu ve stolici, které jsou citlivéjSi nez pfima identifikace pomoci
mikroskopie, zlepsil diagnostiku virové gastroenteritidy.

3. PRINCIP TESTU

IMMUNOQUICK NoRotAdeno je kvalitativni, lateralni pratokovy imunotest pro detekci norovirQ, rotavirl a
adenovirovych antigenu ve stolici.

Test pouziva specifické monoklonalni protilatky natazené na testovaci membrané. Béhem testovani vzorek stolice
reaguje s konjugovanymi protilatkami. Smés migruje na membrané chromatograficky vzharu kapilarnim pasobenim,
aby reagovala s protilatkami na membrané a vytvofila barevnou ¢aru na urovni zény N, R a A. Pfitomnost barevné
¢ary v oblasti N znamena pozitivni vysledek pro norovirus, v oblasti R pro rotavirus a v oblasti A pro adenovirus,
zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek.

Aby slouzila jako proceduralni kontrola, objevi se v kontrolni reakéni zéné (C) vzdy barevna €ara, ktera oznaduje,
ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k prosakovani membrany.

4. POZADOVANY MATERIAL

Dodany material:

- Testovaci kazeta

- Vytéry

- Lahev(y) s pufrem naplnéna tlumivacim roztokem (10 ml)
- Navod k pouziti.

- Extrakéni trubice.

Pozadovany, ale nedodany material:

- Mikropipeta

Vortex

Hodiny nebo ¢asovacé

5. OPATRENI

Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.
Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani
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Nepouzivejte jiné vzorky nez vykaly.

Nedostate¢na vihkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledek testu.

Pfi odbéru vzorku a provadéni testu dodrZujte spravnou laboratorni praxi.

Pouzité vzorky a materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi tak
zachazet. Pouzité soucasti zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pfedpisy pro potencialné infekéni
odpad. Ocistéte povrch a pfipadnou rozlitou tekutinu vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

Pro dosazeni optimalnich vysledkd peclivé dodrzujte postup a podminky skladovani.

Test nepouzivejte, pokud je sacek poSkozeny.

Nemichejte komponenty z rdznych Sarzi.

Jakykoli zavazny incident tykajici se prostfedku musi byt nahldSen vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen.

6. SKLADOVANi SOUPRAVY

IMMUNOQUICK NoRotAdeno by mél byt skladovan pfi teploté 2-30 °C. Test je citlivy na vlhkost i na teplo. Je
stabilni az do data expirace vytisténého na sacku. Kazety musi byt aZ do pouZiti uchovavany v pouzdrech.
CHRANTE PRED MRAZEM. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je uvedena na sadé a hlinikovych
saccich.

7. ODBER A SKLADOVANi VZORKU/KONTROL

¢ Po odbéru okamzité zfedte vzorek vykall a pouZijte jej. Roztok extraktu vzorku nelze udrzovat jako suspenzi.

e Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorkl. "UdrZujte vzorek stolice pfi teploté 2-8 °C, dokud
neprovedete test do 24 hodin po odbéru. Po delSi dobu skladovani by mél byt vzorek stolice uchovavan pfi teploté
nizSi nez -20 °C (pfed testovanim pfineste vzorky na pokojovou teplotu). Vzorky by nemély byt opakované
zmrazovany a rozmrazovany.

e Vzorky Ize také odebirat a skladovat v transportnim a skladovacim médiu Cary Blair po dobu 7 dnu pfi 2-8 °C
nebo 3 dny pfi pokojové teploté (25 °C).

e Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela
rozmrazeny a dobfe promichany

¢ V pfipadé prepravy vzorkl by méla byt dodrzovana regulaéni pravidla tykajici se pfepravy vzork( lidského pavodu.

8. POSTUP TESTU

Vzorky atesty by mély byt pfed testovanim zahraty na pokojovou teplotu po dobu nejméné 15-30 minut.
Extrakce vzorku
Do ztuby pfidejte 0,8 ml fedidla.
Pomoci tamponu odeberte stolicivzorek stolice podle obrazku nize (asi 25 az 50 mg nebo 25 az 50 yl v pfipadé
tekutych vykalu).

e Optimalni mnozstvi vzorku (25 az 50 mg)

—n) Nedostate¢né mnozstvi vzorku

Prilis velké mnozstvi vzorku

Vyhodte vzorek do zkumavky.

Dukladné promichejte s virem po dobu 3 sec. max.

Nechte 3 minuty odstat. Vysledny supernatant se pouzije jako vzorek.
25-50 mg vykali 1

nebo 25-50 pl
tekutych vykalu

Odeberte 90

3 minut
pl

I supernatantu
= e ™ b,
&
0,8 ml extrakéniho Michani pomoci Pevna hmota se
i pufru ve viru béhem nechala
Realizace testu zkumavce 3sec vysrazet

Vyjméte testovaci zafizeni z féliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.
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2.Preneste 90 pl supernatantu extrahovaného vzorku do jamky na vzorek testovaci kazety
3.Odectéte vysledek testu za 15 minut. Neinterpretujte vysledek testu po 20 minutach.

9. INTERPRETACE VYSLEDKU

. Adenovirus POZITIVNI
‘ H . Pritomnost 2 odliSnych ¢€ar : Fialova ¢ara se objevi na urovni kontrolni zény (C) a Cervena
L Jw Cara (i slabé intenzity) se objevi v zéné adenoviru (A).

~ Rotavirus POZITIVNI
€ Pritomnost 2 odliSnych €ar: Fialova ¢ara se objevi na urovni C a ¢erna Cara (i slabé
inlP intenzity) se objevi v rotavirové zéné (R).

. Norovirus POZITIVNI
: D . Pritomnost 2 odliSnych ¢€ar: Fialova ¢ara se objevi na urovni C a ¢ervena ¢ara (i slabé

" intenzity) se objevi v norovirové zéné (N).

Poznamka: Intenzita testovaci $nudry se lisi podle koncentrace antigenu v sample. | kdyZ je barva slaba, udélejte
pozitivni usudek, zda je €ara vizualné viditelna.

: Na urovni C se zobrazi pouze fialova ¢ara.
Na urovni A, R a N se neobjevi Zadna
Cara.

U NEGATIVNI

‘ NEPLATNY
: ! “ H Z&dna viditelna &ara na Urovni C (nezavisle na tom, zda se objevi &ara na trovni A, R nebo N).
Test je neplatny a mél by byt opakovan s novym zafizenim.

@I@

"

M

Poznamky:

e Pokud se na urovni testovacich ¢ar (A, R a N) objevi extrémné tmavé ¢ary, zatimco na arovni kontrolni linie (C)
se zadna ¢ara neobjevi, zkuste vzorek zfedit 5-10krat v roztoku pufru a opakujte test s novym zafizenim.

¢ V/ nékterych pfipadech mize byt pozorovana zkfizena reakce. Pozitivni vzorek noroviru muze skute¢né vést ke
vzniku (N) ¢erveného konzistentniho pruhu, stejné jako ke slabému (R) pruhu stejné barvy. Podobné pozitivni
vzorek rotaviru mize vést ke vzniku (R) ¢erného konzistentniho pruhu, stejné jako ke slabému (R) prouzku stejné
barvy. Tyto slabé signaly by nemély byt interpretovany jako pozitivni.

10. KONTROLA KVALITY

Do testu je integrovana interni kontrola postupu (kontrolni linka (C)). To umozhuje kontrolovat, zda je objem
supernatantu dostate¢ny a zda byl postup dodrzen spravné.
Validované pozitivni a negativni externi kontroly jsou k dispozici jako SW40019 (adenovirus a rotavirus pozitivni),

6150001 (norovirus gp | pozitivni), 6150002 (norovirus gp Il pozitivni), 6060001 (negativni).

11. PREDSTAVENI

ZkfiZzena reaktivita: Byla zkoumana zkfizena reaktivita mezi bakteriemi pfitomnymi ve vzorcich stolice pfi projevech
raznych pfiznak( akutni gastroenteritidy, bakteriemi, u kterych se predpoklada pfitomnost ve stfevé, a bakteriemi,
o kterych je znamo, Ze jsou obvykle pfitomny ve stfevé. U nasledujicich bakterii nebyla prokazana zadna zkfizena
reaktivita:

S. enteritidis E. coli O-111 P. mirabilis

S. typhimurium E. coli O-111 : NM E. faecium

L. monocytogenes C. coli C. freundii

B. cereus C. difficile S. aureus

V. cholerae non-O1 C. perfringens S. flexneri

V. cholerae O-139 | V. Parahaemolyticus | S. sonnei

E. coli O-157 : H7 P. Aeruginosa

E. coli O-157 C. jejuni
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Limit detekce: limit detekce byl nastaven na:
- 6,25 ng/ml pro norovirus VLP GlI/4,

- 9,6x104 TCIDso/ml pro rotavirus SA11

- 7,5 x 104 TCIDso/ml pro Adénovirus typu 3.

Senzitivita a specificita: Byla provedena srovnavaci studie s konkurenénim rychlym testem metody RT-PCR.

Norovirus Pozitivni | Negativni | Celkem
Pozitivni 50 0 >0
Negativni 2 48 S0

Vysledky 52 48 100

Citlivost : 96,2% (95%IC* : 86,8-99,5%)
*Specificita intervalu spolehlivosti: 100 % (95 % IC*; 92,6-100 %)
Presnost: 98,0% (95%IC* : 93,0-99,8%)

Rotavirus
Pozitivni | Negativni [ Celkem
Pozitivni 49 1 50
Negativni 0 62 62
Vysledky 49 63 112

Citlivost: 100 % (95 % IC*: 92,8-100 %)
*Specificita intervalu spolehlivosti: 98,4 % (95 %IC*: 91,5-100 %)
Presnost: 99,1% (95%IC*: 95,1-100%)

Adenovirus
Pozitivni | Negativni | Celkem
Pozitivni 6 0 6
Negativni 0 106 106
Vysledky 6 106 112

Citlivost: 100 % (95 % IC*: 54,1-100 %)
*Specificita intervalu spolehlivosti: 100 % (95 % IC*: 96,6-100 %)
Presnost: 100 % (95 % IC*: 96,8-100 %)

12. OMEZENI

- IMMUNOQUICK NoRotAdeno by mél byt pouzivan pouze k detekci antigend noroviru, rotaviru a adenoviru v
lidské stolici.

- IMMUNOQUICK NoRotAdeno bude indikovat pouze pfitomnost antigent noroviru, rotaviru, adenoviru ve
vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce.

- Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vysledek zvazovan spole¢né s dal§imi klinickymi
informacemi, které ma lékar k dispozici.

- Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporuCuje se dal$i nasledné vySetreni jinymi
klinickymi metodami. Negativni vysledek kdykoli nevylu€uje moznost infekce.

- Pokud narazite na néjaky problém s migraci, V pfipadé vzorku s vysokym mnozZstvim vykalll nebo vysokou
viskozitou jej 2krat zfedte tlumivym roztokem nebo jej odstfedte po dobu 5 minut pfi 3000 x g a poté provedte
test.

13. LITERATURA

1. Shiota, T., Okame, M., Takanashi, S., Khamrin, P., Takagi, M., Satou, K., Masuoka, Y., Yagyu, F., Shimizu, Y., Kohno, H., Mizuguchi, M.,
Okitsu, S., Ushijima, H. (2007). Charakterizace Siroce reaktivni monoklonalni protilatky proti norovirovym genoskupinam | a Il: Rozpoznani
nového konformacéniho epitopu. J. Virol. 81: 12298-12306

2. Nguyen, T. A., Khamrin, P., Takanashi, S., Le Hoang, P., Pham, L. D., Hoang, K. T., Satou, K., Masuoka, Y., Okitsu, S., Ushijima, H. (2007).
Hodnoceni imunochromatografickych testi pro detekci rotaviru a noroviru u vietnamskych déti s akutni gastroenteritidou a vznikem nové
varianty noroviru Gll.4. J Trop Pediatr 53: 264-269

3. M Okame, T Shiota, G Hansman, M Takagi, F Yagyu, S Takanashi, TG Phan, Y Shimizu, H Kohno, S Okitsu, H Ushijima (2007). Anti-norovirova
polyklonalni protilatka a jeji potencial pro vyvoj antigen-ELISA. J Med Virol (2007) 79: 1180-6.

4.  Tracy Dewese Parker & al., Identifikace genoskupiny | a genoskupiny Il Siroce reaktivnich epitop na kapsidé noroviru, Journal of Virology,
Cerven 2005: 7402-7409

IFU_1150013_ML_V1 - 16/10/2024



14. SYMBOLY

9 SYNEX

Prostudujte si navod k pouziti
nebo elektronicky navod k
pouziti

Obsahuje dostate€né mnozstvi
pro <n> testy

<

X0
m
“

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

IVD

Nepouzivejte opakované

.
-
-

‘.

Uchovavejte v suchu

e

L~

Teplotni limity Datum spotieby
Vyrobce LOT Kod Sarze
DIL Redici pufr % Dovozce

CH |REP|

Zplnomocnény zastupce
ve Svycarsku

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny a prectéte si navod k
pouziti

i

Jedinecny identifikator zafizeni

15. INFORMACE O VYROBCI

-

| eH |REP]

BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — Francie

Tel : +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Kontakt Francie:

Tel.: +333 88 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Kontakt s ostatnimi zemémi :
Tel.: +33388 77 57 52
sales@biosynex.com
Poprodejni servis: Tel:
+33388 7757 25
Tech.support@biosynex.com
BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Svycarsko

16. HISTORIE

Verze

Zmeénény odstavec

Podrobnosti o zménach

V1

\VSe

Titulni strana

Doplnéni obsahu

5: Bezpecnostni opatfeni

Odstranéno 6 opatfeni

16: Historické upravy

Doplnéni tohoto odstavce
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