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1. Uéel pouziti
NADAL® Astrovirus Testovaci Kazeta je jednokrokova chromatograficka

immunoanalyza pro kvalitativni odhaleni antigenu Astroviru ze vzorku
stolice.

2. Uvod

Astrovirus je zpUsoben infekéni gastroenteritidou novorozencd a malych
déti, ktera mize byt také pozorovana u dospélych. Toto onemocnéni je
prenaseno fekalné-oralni cestou. Hlavnimi pfiznaky viralni gastroentritidy je
vodnaty prljem a zvraceni. Infikovand osoba mlze také trpét bolestmi
hlavy, horeckou a bolestmi bficha. Pfiznaky tohoto onemocnéni se objevuji
zpravidla 1 az 4 dny po nakazeni a mdZzou trvat 3 dny.

3. Princip Testu

NADAL® Astrovirus Testovaci Kazeta je kvalitativni imunograficka analyza,
odhalujici Astrovirus ve stolici. Membrana testu je v testovacim pasmu
potazena mySimi monoklonalnimi protilatkami proti viralnim antigentim.
Béhem testovani reaguje vzorek s barevnym konjugatem (anti-Astrovirus
mysi monoklonalni protilatky) ktery je pfedsuseny v testu. Potom se smés
posouva kapilarni silou po membrané dale. Jak vzorek putuje testovaci
membranou, migruji i barevné &astice. V pripadé pozitivniho vysledku se
specifické protilatky obsazené v membrané spoji s barevnym konjugatem.
Smés dale pokracuje membranou k zabudovanym protilatkdm v kontrolni
z6né, zeleny prouzek se v kontrolni z6né musi vzdy objevit. Zeleny prouzek
v kontrolni z6né znamena, Ze k testovani bylo pouzito dostate€né mnozstvi
vzorku a test probéhl spravné.

4.  Reagencie a dodavany material

« 10 NADAL® Astrovirus Testovaci Kazeta

© 10 tub na stolici s fedidlem vzorkl (pfipravené k pouZiti)
e 1 Navod k pouziti

5.  DalSi pozadované materialy

o Nadoba na sbér vzorkl

* Plastikové pipety (pro tekuté vzorky)
o Jednorazové rukavice

o Stopky

6.  Skladovéni a trvanlivost

Uchovavejte v origindlnim uzavieném obalu pfi teploté 2-30°C. Test je
trvanlivy do doby spotieby, ktera je uvedena na obale. Test uchavavejte v
uzavieném obalu az do okamziku pouziti. Nezmrazujte.

7. Pozor

* Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

* Nepouzivejte po uplynuti doby trvanlivosti.

e V8echny vzorky by mély byt povaZovany za potencidlné infikované a
podle toho by s nimi mélo byt zachazeno.

e Po testovani musi byt test odstranén do nalezitého kontejneru pro
biohazardni odpad.

8.  Sbér vzorku

Vzorky stolice by mély byt sbirany do Cistych nadob a analyza by méla byt
provedena ihned po odbéru vzorku. Vzorky mohou byt uchovany v
chladni¢ce (2-4°C) po dobu max. 1-2 dnu pred testovanim. Pro dels$i
skladovani, maximalné 1 rok, musi byt vzorek zmraZen pfi —20°C. V tomto
pfipadé musi byt vzorek kompletné rozmrazen a pfiveden na pokojovou
teplotu nez bude otestovan.

Priprava vzorkut
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9.  Postup testovani

Testovaci procedura

1) Nez zacnete testovat, pfivedte testovaci kazetu, vzorek stolice
(a také kontroly, pokud je pouzivate), na pokojovou teplotu (15-
30°C). Neotvirejte obal az do okamziku testovani.

2) Testovaci kazetu vyjméte z obalu az pfed samym testovanim.

3) Zatfeste tubou se vzorkem stolice, aby se
vzorek s fedidlem dobfe promichal.

4)  Odlomte konec Spicky tuby (3). ]

5)  Pro kazdou kontrolu &i testovani pouzivejte
zvlast novou testovaci kazetu a novou
tubu se vzorkem stolice. Naneste pfesné 5
kapek nebo 150 pL do testovaciho otvoru
na kazeté oznaceného Sipkou (4).
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6) Po 10 minutach zjistéte vysledek testu
(objevi se barevné prouzky).

10. Interpretace Vysledka
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NEGATIVE POSITIVE INVALIDS

Pozitivni

Objevi se ZELENY kontrolni prouzek uprostfed kazety,

oznaceny pismenem C (kontrolni prouzek). K tomu se ¢
objevi CERVENY prouzek (v testovaci zo6né),

oznaceny na strané okénka pismenem T (vysledkova T
linie).

Negativni

1)  Odsroubuijte vicko.

2)  Poutzijte tyCinku ke sbéru potfebného mnozZstvi vzorku (200-300 mg),
pokud je vzorek stolice tekuty, odeberte 200-300 puL pomoci pipety, a
pridejte vzorek do tuby pro sbér vzorku stolice.

3) Tubu s fedidlem a vzorkem stolice uzaviete. Zatfeste tubou aby se
obsah dobfe promichal.

3)

[

D o« 2)

Objevi se pouze ZELENY kontrolni prouzek uprostred
kazety, na strané oznaceny pismenem C (kontrolni c
prouzek).

Neplatny

Test je neplatny pokud se kontrolni, zelené zbarveny
prouzek neobjevi vubec, nehledé na to, jestli se
Cerveny testovaci prouzek objevi ¢i nikoli. c
Nejpravdépodobnéj§imi pfi€inami neplatného testu T
jsou nedostateéné mnozZstvi vzorku, nespravna
testovaci technika &i zkazena Cd&inidla. Prectéte si
pozorné navod k pouziti a proceduru zopakujte s

novym testem. Pokud problém pretrvava, dale baleni
testd nepouzivejte a kontaktujte nas.

Poznamky k interpretaci vysledku

Intenzita Gerveného zabarveni testovaciho prouzku (T) se liSi v zavislosti
na koncentraci antigent ve vzorku. Nicméné tento kvalitativni test
nepodava informace o kvantitativnim mnozstvi antigent ve vzorku.
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11. Kontrola kvality

Vnitini proceduralni kontroly jsou sou&asti testu. V kontrolni ¢asti testu (C)

se objevi zeleny prouzek jako vnitfi kontrola toho, Ze test probéhl v pofadku

a bylo k nému pouzito dostate€né mnozstvi vzorku.

12. Omezeni

« Originalni obal testu neotvirejte déle nez 2 hodiny pred jeho pouzitim.

e Nadmérné mnozstvi stolice ve vzorku mulze zapfi€init $patny vysledek
(objevi se hnédé pruhy).
ucini vzorek méné reaktivni. Vzorek stolice by mél byt odebran do
jednoho tydne od poc¢atku symptomu.

e Test podava pravdépodobnou diagnézu infekce Astroviru. Potvrzeni
diagnoézy infekce by mélo byt provedeno Iékafem po vyhodnoceni v§ech
klinickych a laboratornich vysetfeni.

13. Vykonostni charakteristiky testu

Ocekavané hodnoty

Negativni vysledky se ocekavaji u zdravych kojencli, malych déti a
zdravych dospélych.

Provedeni

Vyhodnoceni bylo provedeno srovnanim vysledkd obdrzenych pouzitim
Atlas Astrovirus Testovaci kazety s komeréné dostupnym Astrovirus ELISA
testem.

Sensitivita
Detekce Astroviru vykazala >94% shodu v sensitivité.

Specifita

Detekce Astroviru vykazala >99% shodu ve specifité.

Pouziti mySich monoklonalnich protilatek zajiStuje vysoky stupen specifity
pfi detekci viru.
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