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ZAMYSLENE URCENI

VivaDiag™ Rota/Adeno Ag Rapid Test je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci
rotavir a adenovirl v lidskych vykalech. Je uréen jako pomicka pfi diagnostice rotavirové a adenovirové
infekce. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

SHRNUTI

Rotavirus je nejéastéjsim ptvodcem akutni gastroenteritidy, predevsim u malych déti. Jeho objev v roce 1973
a jeho souvislost s détskou gastroenteritidou predstavovaly velmi dulezity pokrok ve studiu gastroenteritidy,
ktera neni zplisobena akutni bakterialni infekci. Rotavirus se prenasi oro-fekalni cestou s inkubaéni dobou 1-
3 dny. Ackoli jsou pro detekci Ag idedlni odbéry vzorkd odebrané béhem druhého a patého dne onemocnéni,
rotaviry mohou byt nalezeny i b&hem pokradujiciho prdjmu. Rotavirova gastroenteritida mize mit za nasledek
umrti u rizikovych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, starsi lidé a pacienti s oslabenou imunitou. V mirném
podnebi se rotavirové infekce vyskytuji predev§im v zimnich mésicich. Byly hlaSeny endemity i epidemie
postihujici priblizné tisic osob. U hospitalizovanych déti trpicich akutnim entrickym onemocnénim bylo az 50 %
analyzovanych vzorkd pozitivnich na rotaviry. Viry se replikuji v bunééném jadre a byvaji druhové specifické
pro hostitele a vyvolavaji charakteristicky cytopaticky u¢inek (CPE). Vzhledem k tomu, Ze kultivace rotavirti je
velmi obtizna, je neobvyklé pouzivat izolaci viru pfi diagnostice infekce. Misto toho byla vyvinuta fada technik
pro detekci rotavirt ve stolici.

Akutni prijmova onemocnéni u malych déti jsou celosvétové hlavni pficinou nemocnosti a v rozvojovych
zemich jsou hlavni pFi€inou Umrtnosti. Vyzkum ukazal, Ze stfevni adenoviry, pfedevsim Ad40 a Ad41, jsou
hlavni pfi¢inou prajmu u mnoha téchto déti, hned po rotavirech. Tyto virové patogeny byly izolovany po celém
svété a mohou zpusobovat prajmy u déti po cely rok. Infekce se nejcastéji vyskytuji u déti mladsich dvou let,
ale byly zjistény u pacienti véech vékovych kategorii. Z dalsich studii vyplyva, Ze adenoviry jsou spojeny se
4-15 % vSech hospitalizovanych pfipadi virové gastroenteritidy.

Rychla a presna diagndza gastroenteritidy zpisobené adenovirem je uZite¢na pro stanoveni etiologie
gastroenteritidy a souvisejici 1é¢bu pacienta. Ostatni diagnostické techniky, jako je elektronova mikroskopie
(EM) a hybridizace nukleovych kyselin, jsou nakladné a pracné. Vzhledem k tomu, Ze adenovirova infekce je
samoremitentni, nemusi byt tyto nakladné a pracné testy nutné.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ Rota/Adeno Ag je chromatograficky imunoanalyticky test s lateralnim pratokem.
Testovaci zafizeni se sklada z: 1) konjugatové podlozky vinové barvy obsahujici my$i anti adenovirus
monoklonalni protilatku 1 a mysi anti rotavirus monoklonalini protilatku 1 konjugovanou s koloidnim zlatem
(konjugaty protilatek), 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahujiciho dvé testovaci linie (linie R a
linie A) a kontrolni linii (linie C). Linie R je pfedem potaZena my$i monoklonalni protilatkou proti rotaviru 2, linie
A je predem potazena mysi monoklonalni protilatkou proti adenoviru 2 a linie C je pfedem potazena kozi
protilatkou proti mysimu IgG .

Béhem testovani reaguje vzorek s protilatkou konjugovanou s barevnymi ¢asticemi, ktera je predem nanesena
na podlozku testu. Smés pak kapilarné migruje podél membrany a interaguje se slozkami na membrané. Pokud
je ve vzorku dostatecné mnozstvi rotavird, vytvori se v oblasti testovaci linie (R linie) membrany barevna &ara.
Pokud je ve vzorku dostateéné mnoZstvi adenoviru, vytvofi se v oblasti testovaci linie (linie A) membrany
barevna ¢ara. Pritomnost této barevné ¢ary znamena pozitivni vysledek testu, zatimco jeji nepfitomnost
znamena negativni vysledek testu. Vyskyt barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary slouzi jako proceduralni
kontrola, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo ke stahovani membrany.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Pouze pro jedno pouZziti. Testy nepouzivejte opakované.

Nezaménuijte ani nemichejte ¢inidla z riznych sarzi.

Nepouzivejte test, pokud je jeho féliové pouzdro poskozené.

Test nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

Tento test obsahuje produkty Zivo¢idného plvodu. Certifikovana znalost ptvodu a/nebo hygienického

stavu zvifat nezaruCuje zcela nepfitomnost pfenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje

povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a zachazet s nimi za dodrzeni obvyklych bezpeénostnich

opatfeni (napf. nepozfit nebo nevdechnout).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouzijete novou nadobu na odbér
vzorkd.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekufte. Doporucuje se
ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochrana o¢i. Po celou dobu testovani
dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim. Dodrzujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorku v souladu s mistnimi predpisy.

e Vihkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

* Slozky testu (napf. protilatky/chemikalie) nepfedstavuji Zadné nebezpeci, pokud je test pouzivan v souladu
s nadvodem.

e Zkou$ku neprovadéijte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorem nebo silnou
klimatizaci.

* Peclivé dodrzujte navod k pouziti. Informujte pacienty o postupu pfi odbéru a fedéni vzorku stolice.

* Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.
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OZENI

Soucasti baleni:

1. Testovaci zafizeni ve féliovém sacku

2. Nadoba na odbér vzorki s pufrem

3. Pribalovy letak

Neni soucasti baleni:

1. Casovaé

2. Osobni ochranné prostfedky, jako jsou ochranné rukavice, lékafské masky, laboratorni plasté atd.
3. Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostfedky .

4. Kapatko

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky mize zpusobit nepfesné vysledky.
Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C.

Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (vyti§téné na féliovém sacku a krabicce).
Testovaci zafizeni nevyjimejte z pouzdra, dokud neni pfipraveno k pouZziti. Testovaci zafizeni by mélo byt
po otevieni pouzito do 1 hodiny.

Poznamka: VSechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna
2022.

ODBER VZORKU A MANIPU E S NIMI

Rychly test Rota/Adeno Ag je uréen pouze pro pouZziti se vzorky lidskych vykalt.

1) Odbér vzorki

Odbér vzorkl a predbézné osetfeni:

Pro odbér vzorku pouzijte zkumavku. Nejlepsich vysledkl dosahnete, pokud test provedete do 1 hodiny po

odbéru.

Pro pevné vzorky:

1. Odsroubuijte a vyjméte aplika¢ni ty€inku pfipevnénou na vicku. Davejte pozor, abyste roztok z tuby nerozlili
nebo nerozstfikli. Odeberte vzorek zavedenim aplikacni tycinky do nejméné 6 ruznych mist stolice tak,
abyste ziskali pfiblizné 50 mg stolice (coz odpovida 1/4 hrasku) .

2. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.

3. Zkumavku pro odbér vzorku silné protiepejte, aby se vzorek a pufr promichaly.

Pro tekuté vzorky:

1. Drzte kapatko ve svislé poloze, nasajte vzorky vykall a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 50 pl) do
zkumavky na odbér vzork( obsahuijici pufr .

2. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.
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Pevny vzorek

2) Manipulace se vzorky

Testovani provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. Vzorky Ize

skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 48 hodin. Vzorky pfipravené ve zkumavce pro odbér vzorku Ize

skladovat po dobu 6 mésicu pfi -20 °C, pokud nejsou testovany do 1 hodiny po pfipravé.

Poznamka:

e Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace, pokud mayji krvacejici hemoroidy, krev v mo¢i nebo
pokud se namahali pii stolici.

e Vrchol vylucovani Rov z vykalt pacienti s gastroenteritidou je 3-5 dni po objeveni se priznaku. Pozitivni
vysledky se neobjevi, pokud jsou vykaly odebirany dlouho po objeveni prijmu.

e Vzorek musi byt odebran do Cisté a suché nadoby.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim nechte test, pufr, vzorek a/nebo kontroly vyrovnat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte zkuSebni zafizeni ze zataveného féliového sacku a polozte jej na Eisty a rovny povrch.

2. Drzte zkumavku se vzorkem ve svislé poloze a oteviete uzavér zkumavky se vzorkem. Naneste 3 kapky
extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek . Pfi nanadeni se vyvarujte bublinek.

3. Vysledek testu odec¢téte po 10 minutach. Po 20 minutach vysledek nectéte.

Kapalny vzorek

3 kapky -

C
R
A

Pozitivni Negativni

C C C C
A A A A
Neplatny

Pozitivni*:

Rotavirus pozitivni: Objevuji se dvé vyrazné barevné linie. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni linie
(C) a druha ¢ara by méla byt v oblasti testovaci linie (R), vysledek testu znamena pfitomnost rotaviru.
Adenovirus pozitivni: Objevuji se dvé vyrazné barevné linie. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni
linie (C) a druha linie by méla byt v oblasti testovaci linie (A), test indikuje pfitomnost adenoviru.

Rotavirus a adenovirus pozitivni: Objevuji se tfi vyrazné barevné linie. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a dvé ¢ary by mély byt v oblasti testovaci ¢ary R a A), test indikuje pfitomnost Rotaviru a
Adenoviru.

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (R a A) se muze lisit v zavislosti na koncentraci rotaviri a
adenovirti pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (R a A)
povazovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (R a A) se
neobjevuje zadna zjevna barevna linie.
Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$i pricinou selhani kontrolni linie je

nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se
povazuje za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostateény objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a
spravnou proceduralni techniku. Kontrolni standardy se s touto soupravou nedodavaji; doporucuje se vSak
testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni
spravného provedeni testu.

e Tato sada obsahuje produkty Zivocisného plvodu. Certifikovana znalost plvodu a/nebo hygienického
stavu zvifat zcela nezaruCuje nepfitomnost prenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje
povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a zachazet s nimi za dodrzeni obvyklych bezpeénostnich
opatfeni (nepozfit a nevdechovat).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouzijete novou nadobu na odbér
vzorkd.

e Pfed provedenim jakychkoli testl si peclivé prectéte cely postup.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Presnost

Vykonnost rychlotestu VivaDiag™ Rota/Adeno Ag byla hodnocena na 330 klinickych vzorcich odebranych
détem a mladym dospélym ve srovnani s jinymi rychlotesty. Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

1.1 Presnost Rota

VivaDiag™ Rychly test
Ratageenoly Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 121 0 121
Negativni 0 209 209
Celkem 121 209 330
Citlivost >99,9 % (121/121, 95%Cl, 96,9 %~100 %)

Specificnost >99,9 % (209/209, 95%Cl, 98,2 %~100 %)
Presnost >99,9 % (330/330, 95%Cl, 98,9 %~100 %)

1.2 Presnost Adeno

VivaDiag™ Rychly test
Raiaigeenoly Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 103 0 103
Negativni 0 227 227
Celkem 103 227 330
Citlivost >99,9 % (103/103, 95%Cl, 96,4 %~100 %)

Specificnost >99,9 % (227/227, 95%Cl, 98,3 %~100 %)
Presnost >99,9 % (330/330, 95%Cl, 98,9 %~100 %)

2. Cross-Reacti

ty

Nasledujici organismy nevykazovaly Zadnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani rychlym testem Rota/Adeno v



koncentraci 1,0 x 10° organismu/ml.

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus skupiny C
Acinetobacter spp Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides
E. coli Proteus mirabilis
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa
Streptokok skupiny B Salmonella choleraesius
Streptokok skupiny C Staphylococcus aureus

Rotavirus skupiny B

Interferencni latky: U niZe uvedenych potencidlnich interferujicich latek nebyla zji$téna Zadna interference.

Rugiva latka Koncentrace ve Rugiva latka Koncentrace ve
vzorku vzorku
bilirubin 600 mol/l hemoglobin 10 mg/ml
triglyceridy 5g/ kyselina Stavelova 10 mg/ml
Kyselina askorbova 100 mg/dl Atropin 40 mg/dl
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