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Proflow™ Adenovirus
KATALOGOVE CISLO: PL.3011 (20 testit)

ZAMYSLENE POUZITI

Proflow™ Adenovirus je jednoduchy, rychly imunologicky test pro kvalitativni detekci antigenu
Adenoviru ve vzorku stolice. Tento test se pouziva jako pomoc pii diagnostice Adenovirovych infekei.
Test je urCen pouze pro diagnostické in-vitro pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI{

Virova gastroenteritida je infekce zplisobena rozmanitymi viry, ktera zpiisobuje zvraceni nebo prijmy.
Gastroenteritidy mize zpusobit mnoho riiznych virti véetné Rotavir, Norovirti, Adenovird, Sapovird a
Astrovirt.

Hlavnimi symptomy virové gastroenteritidy jsou vodnaté prijmy a zvraceni. Postizena osoba muze také
trpét bolestmi hlavy, horeckou a kieCemi v oblasti bficha. Obecné symptomy zadinaji 1 — 2 dny po
infikovani a mohou trvat 1 — 10 dnl v zavislosti na typu viru, ktery onemocnéni zpisobil. Nekteré studie
prokazaly, ze primérna délka trvani symptomu jsou 3 — 4 dny. Adenoviry a Astroviry zpisobuji prijmy
vétsSinou u mladsSich déti, nicméné starsi déti a dospéli mohou byt také nakazeny.

PRINCIP TESTU

Proflow™ Adenovirus Test je rychly imunologicky test uréeny ke kvalitativni detekci antigenu
Adenoviru ve vzorku lidské stolice.

Monoklonalni protilatky antigenu Adenoviru jsou nakoutované na linii v testovaci oblasti stripu.

Béhem testu vzorek migruje kapilarnim zpisobem membranou a na testovacim stripu dochazi k reakci
s konjugatem. V piipadé pozitivniho vysledku dochazi k navazani specifickych protilatek v membrané na
obarveny konjugat.

V kontrolni oblasti by se vzdy mé&l objevit zeleny pasek, ktery prokazuje, Ze byl pouzit dostatecny objem
vzorku, doslo ke spravnému prutoku a ¢inidla fungovala spravné. Pokud dojde k selhani zobrazeného
zeleného pasku Vv kontrolni oblasti nezavisle na vyskytu paskl v testovaci oblasti, znamena to, Ze test je
invalidni.

Test se interpretuje po 10 minutach nebo méné, v zavislosti na koncentraci ptitomného antigenu, pomoci
pfitomnosti nebo absence vizualné detekovatelnych barevnych pasku v testovaci oblasti.

Pozitivni vysledek zobrazi modry testovaci pasek a zeleny kontrolni pasek a indikuje, ze ve vzorku je
pritomen antigen Adenoviru. Negativni vysledek odecitany po 10 minutach zobrazi pouze zeleny
kontrolni pasek a indikuje, ze antigen Adenoviru nebyl ve vzorku detekovan.

DODAVANY MATERIAL
- PL.3111, Proflow™ Adenovirus testovaci zafizeni: 20 kust
- PL.3211, Proflow™ C. Adenovirus lahvic¢ka pro pfipravu vzorku: 20 kust
- Navod k pouziti

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI KITU
- Odbérovy kontejner na vzorek stolice

Stopky

- Nadoba na odpad

Rukavice
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STABILITA A SKLADOVANI

Cinidla by méla byt uchovavana pii teploté 2-30 °C.

Nezmrazujte nebo neprehravejte.

Soupravu nepouzivejte po datu exspirace. Testovaci souprava by neméla byt vystavena piimému
slune¢nimu svitu, vlhku a Zaru nebo horku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pouze pro odborné, profesionalni pouziti.

Pted prvnim pouzitim je tfeba si piecist navod k pouziti.

Testovaci zafizeni jsou uréena K jednorazovému pouziti, nepouzivejte opakovang.

Dodavana ¢inidla maji potiebnou pracovni koncentraci. Cinidla nefed'te.

Nezaménujte ¢inidla mezi jednotlivymi soupravami s raznymi Cisly Sarzi.

Nepouzivejte soupravu nebo ¢inidla po jejich datu exspirace.

Mikrobialni kontaminace ¢inidel mize snizit pfesnost testu.

Zachézejte s veSkerym materidlem jako s potencionalné infekénim, veSkery materidl likvidujte dle
mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A ODBER VZORKU

Odebirejte dostate¢né mnozstvi stolice (1-2 g nebo 1-2 ml u tekutych vzorki)

Vzorky stolice by mély byt odebirany do Cistych a suchych kontejnerti (bez konzervantii nebo
transportnich médii).

Vzorky mohou byt pred testovanim uchovany pii 2-8 °C po dobu 1-2 dnli nebo zamrazeny po
delsi dobu pii teploté -20 °C.

Vsechny vzorky pred testovanim piizpiisobte pokojové teplote.

Nedoporucujeme opakované cykly zamrazeni a rozmrazeni vzork.

PROTOKOL TESTU
Pro kazdy vzorek nebo kontrolu pouZzivejte separatni lahvicku a testovaci zatfizeni. Vzorky stolice, testy a
pufr pted testovanim ptizplisobte pokojové teploté.

1.
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Pomoci tyCinky odeberte asi 100 mg vzorku stolice a ty¢inku vloZzte zpét do lahvicky pro pfipravu
vzorku, ktera obsahuje pufr. U tekutych vzorki nasajte kapatkem 100 pl tekutého vzorku stolice a
aplikujte do lahvicky pro ptipravu vzorku.

Lahvicku pro piipravu vzorku, ktera obsahuje stolici a pufr, protiepejte, aby doslo k dobrému
rozmiseni vzorku.

Vyjmeéte Proflow™ Adenovirus testovaci kazetku z obalu.

Odlomte $picku uzavéru lahvicky s promisenym vzorkem a pufrem.

Nakapejte 4 kapky do jamky pro vzorek na testovaci kazetce (S).

Vysledky testu odecitejte po 10 minutich.

KONTROLA KVALITY
Doporucuje se pouzivat pozitivni i negativni kontrolu, abyste se ujistili, Ze test pracuje tak, jak je
predpokladano.
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Péasek v kontrolni oblasti (C) je proceduralni kontrola a dokazuje, ze test funguje spravné; prutok je
spravny, a ze testovaci ¢inidla pracuji tak, jak je predpokladano. Kdyz se v kontrolni oblasti objevi zeleny
pasek, znamena to, Ze zafizeni pracuje spravné. Kontrolni pasek se objevi u vSech validnich testi, at’ je
nebo neni vzorek reaktivni (viz vysledky testu a Oddil interpretace).

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni

V okénku zafizeni se objevi v testovaci oblasti modry pasek jakékoli intenzity. Toto indikuje reaktivni
vysledek, ktery se interpretuje jako pozitivni na antigen Adenoviru.

Negativni
V kontrolni oblasti se objevi zeleny pasek jakékoli intenzity. V testovaci oblasti se neobjevi zadny
barevny pasek. Toto indikuje nereaktivni vysledek, ktery se interpretuje jako negativni na antigen
Adenoviru.

Pozitivni Negativni

Kontrolni linie | I

SALTANT

Testovaci linie

O O

Invalidni

V okénku zafizeni se neobjevi pasek v kontrolni oblasti. Toto je invalidni vysledek a nemutze byt
interpretovan. Invalidni bez ohledu na to, zda se v okénku zafizeni objevi nebo neobjevi pasek V testovaci
oblasti. Pokud se vyskytne jedna ze situaci nize, test by mél byt opakovan s novym testovacim zatizenim.

Kontrolni linie

Testovaci linie

O

Ql
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LIMITACE PROCEDURY

1.
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ProFlow™ Adenovirus test pouze indikuje pfitomnost Adenovira ve vzorku (kvalitativni detekce) a
m¢él by byt pouzivan pouze pro detekci antigenu Adenoviru ve vzorku stolice. Timto testem nemuze
byt determinovana ani Kvantitativni hodnota ani pomér zvysSeni koncentrace antigenu.

Nadbytek vzorku miize zpusobit ziskani chybnych vysledkii (objevi se hnédé pasy). Vzorek v
takovémto pfipad¢ nafed’te pufrem a test opakujte.

Nekteré vzorky stolice mohou zpusobit snizeni intenzity v kontrolni oblasti.

Test je tieba provadét do dvou hodin po vyjmuti testovaciho zatizeni z hlinikového obalu.

Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaji, doporuCujeme provést dalsi
testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek nevylucuje moznost Adenovirové
infekce.

Test slouzi pro ptredbéznou diagnostiku Adenovirovych infekci. VSechny vysledky musi byt
interpretovany spole¢né s ostatnimi klinickymi informacemi a laboratornimi vysledky, které jsou
klinickému 1¢€kati k dispozici.

PROVADECI CHARAKTERISTIKY
SENZITIVITA A SPECIFICITA

Pti pouziti ProFlow™ Adenovirus testu a komer¢né dostupného ELISA testu bylo provedeno srovnavaci
vyhodnoceni.

ProFlow™ Adenovirus test vykazal:

Specificitu >99%

Senzitivitu >99%

KRIZOVA REAKCE

Pro determinaci kiizové reakce bylo provedeno vyhodnoceni ProFlow™ Adenovirus testu. Nebyla
zjiSténa 7adnd kiiZova reakce s nasledujicimi béznymi gastrointestindlnimi patogeny nebo jinymi
organismy ¢i substancemi pfilezitostné pfitomnymi ve vzorcich stolice:

Rotavirus

Astrovirus

Escherichia coli

Campylobacter

Giardia lamblia

Humanni hemoglobin
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