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Diarlex® Rota—-Adeno Kat. ¢. 67491
Diarlex® Rota Kat. ¢. 67487
Diarlex® Adeno Kat. ¢. 67488

1. Uréeny Ucel pouZiti aindikace k pouZti

Diarlex RotarAdeno, Diarlex Rota a Diarlex Adeno jsou rychlé testy zaloZzené na aglutinaci
suché kapky latexu.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Diarlex Rota-Adeno vysuSeny latex umoZnuje spolehlivou detekci rotavirovych
a adenovirovych antigena ve stolici pacientt s akutni gastroenteritis.

Diarlex Rota vysuSeny latex umoziiuje spolehlivou detekci rotavirovych antigena ve stolici
pacienti s akutni rotavirovou gastroenteritis.

Diarlex Adeno vysu3eny latex umoziuje spolehlivou detekci adenovirovych antigent
ve stolici pacientt s akutni adenovirovou gastroenteritis.

2. Klinicky vyznam

Rotavirus je nej¢astgjs kauzativni agens u virovych gastroenteritid, zejména u dati'.
Rotavirova diarrhoea maze byt vézna, Ustici v dehydrataci a v poruSeni rovnovéhy télnich
elektrolyti. Diagndza rotavirové gastroenterititidy je zaloZena na pritomnosti rotavirovych
¢é&gtic ve stolici. Rotavirove ¢astice jsou vylucovany ve velkém mnozstvi, takze je 1ze zjistit
elektronovou mikroskopii nebo detekovat imunologickymi metodami.

Adenovirus je druhym nejéastéji detekovanym virovym agens gastroenteritid v détském
veku®. Nekteré adenovirové serotypy byly odhaleny také jako respiracni a o¢ni patogeny®. Je
zndmo 41 serotypu adevirda. Adenoviry serotypu 1-39 jsou nejéastéji prendSeny pires respiracni
a o¢ni sekreci, zatimco serotypy 40 a 41 jsou prenaseny cestou fekalné-ordni a jsou spojeny
s gastroenteritidou®. Pokud jsou vylugovany nekultivovatelné adenovirové ¢astice stolici
ve spojitosti s prijjmem je vysoce pravdspodobné, Ze jde o adenovirovou gastritidu® .
Adenovirové a rotavirové céstice mohou byt sledovany v elektronovém mikroskopu
nebo detekovany imunologickymi metodami. V souc¢asné dob¢ mezi dostupné imunologické
metody patii latexova aglutinace, imunochromatografickeé testy a enzymoimunoanalyza.

3. Princip testu

Diarlex Rota-Adeno, Diarlex Rota a Diarlex Adeno testy jsou latexoveé testy, kde latexova
reagencie je vysuSena na kruhu testovaci karty v podobé suché ¢ervené kapky. Kazda kapka
je oznatena jako ,Rota’, ,, Adeno* nebo ,,Control” (kontrola), ¢imZ se indikuje pouzity latex.
V suchych latexovych testech Diarlex jsou pouzity krali¢i protilatky proti rotaviru a kralici
protilatky proti adenoviru, které jsou navézany na c¢erveném latexu. Jestlize vzorek obsahuje
rotavirové nebo adenovirové céstice (antigen), vytvori se komplex antigen-protilatka
zviditelnény aglutinaci latexovych ¢astic. Kazda karta obsahuje kontrolni latexovou reagencii,
kterAd obsahuje nespecifické krdli¢i protildtky vazané na cervené latexové céstice.
Nespecifické aglutininy vzorku jsou tak odhaleny viditelnou aglutinaci kontrolniho latexu.
V téchto pripadech neinterpretujte Zadnou aglutinaci testovacich latexovych reagencii.
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4. Obsah kitu

Diarlex Rota-Adeno, Kat.¢.67491

Testovaci karty 20 (4x5)
Rota pozitivni kontrola 0,5ml
Adeno pozitivni kontrola 0,5ml
Roztok pufru 90 ml
Michaci tycinky ~60 ks
S&tek pro uchovavani testovacich karet 1ks
Navod k pouziti 1ks
Diarlex Rota, Kat.¢.67487

Testovaci karty 20 (4x5)
Rota pozitivni kontrola 0,5ml
Roztok pufru 90 ml
Michaci ty¢inky ~30 ks
S&ek pro uchovavani testovacich karet 1ks
Navod k pouziti 1ks
Diarlex Adeno, K at.¢.67438

Testovaci karty 20 (4x5)
Adeno pozitivni kontrola 0,5ml
Roztok pufru 90 ml
Michaci ty¢inky ~30 ks
S&ek pro uchovavani testovacich karet 1ks
Navod k pouziti 1ks

Testovaci karty:
ROTA testovaci kruh:
Krali¢i protilatky proti rotaviru vazané na ¢ervené latexové castice.
ADENO testovaci kruh:
Kralici protilatky proti adenoviru vazané na ¢ervené latexové céstice.
CONTROL (kontrolni) kruh:
Neimunizovany krali¢i globulin vézany na cervené latexové céstice.
Diarlex Rota Positive Control (Rota pozitivni kontrola)
Purifikovany a naredény hoveézi rotavirovy antigen.
Diarlex Adeno Positive Control (Adeno pozitivni kontrola)
Purifikovany a naredény antigen lidského adenovirul.
Diarlex pufr
Tris pufr, 0,05M, pH 7,2.

Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte proto ,,Upozornéni a varovani*.

5. Materidly potiebné, ale nedodavané skitem

- Filtraeni lahvicky pro odbér vzorku gtolice, kat. ¢. 68312
nebo

- Zkumavky pro fedéni vzorku stolice

- Vibracni michadlo

- Centrifuga

- Pipety a Spicky
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6.

Upozornéni a varovani

Varovéani sohledem na zdravi a bezpe¢nost

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného jako konzervacni ¢inidlo. Azid
sodny uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat
s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu lze piedgjit tim,
Ze pri likvidaci reagencii oplachnete materidly velkym mnoZzstvim vody.

Nepijte roztok ve filtracni nadobeg, ani v lahvi¢ce s pufrem.

Nekuite, nejezte, ani nepijte v mistech, kde pracujete se vzorky nebo reagenciemi.

Se vSemi vzorky pacientti zachazejte jako smateridly schopnymi pirenédSet infekéni
agens.

Pfi praci se vzorky a testem pouzivejte ochranné rukavice a po préci si dukladné
umyjte ruce.

Ackoliv materidly neobsahuji rotavirové nebo adenovirové infekéni agens, jsou
lidského pavodu, a proto je treba snimi zachézet a je likvidovat jako materidy
s potencialnim biologickym rizikem.

Uképnuty potencialng infekéni materidl je nutno okamzité utfit bunic¢itou vatou
a kontaminovand mista okamzit¢ otiit standardnim dezinfekénim prostiedkem
nebo 70% ethylalkoholem. PouZité materidly pro ci&téni, véetné rukavic, umistéte
do sheérné nadoby pro biologicky nebezpecny odpad.

Likvidace: viz.kapitola 15 ,,Doporuceni pro likvidaci®.

Analyticka varovani

- Signifikantnost vysledku je tieba hodnotit v souvislosti s klinickymi symptomy
pacienta.

- NepouZivejte reagencie po indikované expiracni dobg.

- Nemichejte reagencie ze souprav raznych Sarzi.

- NepouZivejte ziedéné vzorky, které nebyly pripraveny podle téchto névodi.
PouZivejte pouze vzorky stolice.

- Lepkava sucha kapka ukazuje na to, Ze reagencie byla vystavena vihkosti
anadmeérnému teplu, proto by neméla byt pouzZivana.

- NepouZivejte kit, jestlize Diarlex Rota pozitivni kontrola nezpusobi aglutinaci
v kruhu ROTA.

- NepouZivejte kit, jestlize Diarlex Adeno pozitivni kontrola nezpiisobi aglutinaci
v kruhu ADENO.

- NepouZivejte kit, jestlize Diarlex pufr (pouZzit také jako negativni kontrola),
zpusobi aglutinaci v kterémkoli z kruh.

- Népadna turbidita jakékoli z pozitivnich kontrol miaZe byt znamka kontaminace
reagencii. NepouZzivejte soupravu, pokud kontroly nepracuji, jak o¢ekévéte.

7. Skladovani a expiraéni doba
Skladujte pii teploté 2...25° C. Soupravu pied pouZitim vytemperujte na laboratorni teplotu
(18...25°C). Expiracni doba je vyti&téna na baleni. NepouZivejte reagencie po expiracnim

datu.

Poznamka! Baleni obsahujici nepouZité testovaci karty je nutno po otevieni uchovévat
v dodavaném specidlnim plastikovéem sacku, ktery je nutno peclivé uzavirat. Z baleni karet
neodstranujte vacek se silica gelem.
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8. Odbér vzorku a manipulace snim

Testovany mohou byt jak vzorky pevné, tak fidké stolice odebrané do cistych plastikovych
kontginert nebo vzorky ziskané z potrisnénych plenek. Stestem mohou interferovat
konzervanty, vysoké koncentrace detergentt nebo suspenze stolice s médii obsahujicimi séra,
proto by nemgly byt pouzivany. PouZivejte pouze pufr dodéavany s produkty
Diarlex nebo Rotalex/Adenolex anebo filtracni odbérove lahvicky (Faecal Specimen
Filtration Vials).

Mekonium nesmi byt pouZito jako vzorek.

Doporucujeme vzorky stolice fedit pufrem a okamzit¢ analyzovat.

Je-li to nezbytné, Ize stolici pred analyzou nékolik dni pii 2...8°C. Netfedéné vzorky stolice
lze skladovat pii teplot¢ —-18° C a nizSi po dobu nekolika meésica. Vzorek
opakované nerozmrazujte a nemrazte, ani pro skladovani nepouZivejte auto-rozmrazovaci
mrazni¢ky, mohlo by to zpasobit chybné vysledky.

Optiméni doba pro testovani rotavirove infekce lezi v dob¢ prvnich 3-5 dni po néstupu
symptomi®. Doporucujeme odebrat vzorek kdykoli bshem této doby. Vzorek odebrany
8 a vice dni po zacdtku symptomut rotavirové infekce by jiz nemusel obsahovat dostatecny
pocet rotavirovych ¢astic k tomu, aby reakce s testem Diarlex byla pozitivni.

V zorek miazeme pripravovat jak filtratni metodou (8.1), tak metodou centrifugacni (8.2).

8.1.Metoda s pouzitim filtra¢nich lahvié¢ek pro odbér vzorku stolice (Obr./Fig. 1 —2)

1. Vytemperujte vzorek i filtracni lahvicky na laboratorni teplotu (18...25°C).

2. Nakazdou lahvicku nalepte &itek s identifika¢nimi daty pacienta.

3. Oteviete vicko a odeberte vzorek stolice ve velikogti 2 plnych 1Zi¢ek (~ 1 ml)
[Zickou pripevnénou ve vicku lahvicky. Vzorek odeberete do lahvicky, kterou
peclivé uzaviete.

4. Lahvicku promichejte, aby se vzorek v pufru dobre rozmichal. NepouZivejte
vibra¢ni michadlo.

Redéné vzorky Ize uchovavat 10 dni pii 2...8°C. Redéné vzorky nesmi byt zmrazeny.

8.2. Centrifuga¢ni metoda
1. Naredte vzorky stolice 1:10 (1+9, tj. 0,5 ml + 4,5 ml) sroztokem pufru
ve zkumavce.
2. Dukladné promichejte rucné nebo na vibracnim michadle.
3. Centrifugujte 10 minut, priblizné 1000 x g ( tj. ptibl.3000 rpm).
Supernatant Ize skladovat 10 dni pri teploté 2...8°C. Testujte pouze ¢isty supernatant.

9. Pracovni postup
Pred pouzitim vytemperujte fedény vzorek atestovaci kit na laboratorni teplotu (18...25°C).

1. A) Filtraéni metoda
Duikladn¢é promichejte obsah filtracni nadobky. Odstrante kloboucek ze Spicky
vicka. Lahvi¢ku obrat'te dnem vzhiru a odkgpnéte prvnich 5 kapek mimo test
(Obr./Fig.3).
B) Centrifuga¢ni metoda
Jako vzorek pouZijte ¢isty supernatant.

2. Umistéte jednu kapku filtratu nebo supernatantu (asi 50 pl) do reakéniho kruhu
testovaci karty v blizkosti cervené suché latexove kapky (Obr./Fig. 4).
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3. Pexlivé promichejte suchou ¢ervenou kapku s kapkou vzorku; pro kazdy kruh pouzijte
Cisty konec michaci tycinky. Smeés rozprogtiete rovnomerné po celé ploSe kruhu.
Po pouziti michaci tycinku zlikvidujte (Obr./Fig.5).
4. Testovaci kartu naklangjte zjedné strany na druhou. Béhem 2 minut se objevi
aglutinace (Obr./Fig.6).
Obrézky viz. origindni ptibalova informace.

9.2. Interpretace vysledki
Signifikance vysledka testu by méla byt hodnocena ve spojitosti s klinickymi symptomy
pacienta.

Pozitivni vysedek

Vysledek je pozitivni, jestlize se béhem 2 minut objevi aglutinace v kruhu stestovaci
latexovou reagencii a v kruhu s kontrolni latexovou reagencii neni za stejnou dobu aglutinace
Z&dna Aglutinace mize byt Uplna (¢ervené granule na bilém podklad€) nebo castecna
(granule jsou viditelné, ale podklad zistava matny).

Negativni vysedek
Vysledek je negativni, jestlize se ani v kruhu stestovaci latexovou reagencii, ani v kruhu
s kontrolni latexovou reagencii neobjevi béhem 2 minut aglutinace.

Neinterpretovatelny vysedek
Aglutinace v kruhu s kontrolni latexovou reagencii indikuje piitomnost nespecifickych
aglutinini ve vzorku stolice. Vzorek tedy nemiZe byt touto metodou testovan.

10. Kontrola kvality

Funkéni zpasobilost testu miZete zkontrolovat tak, Zze misto vzorku pouZijete jednu kapku
Diarlex Rota Postive Control nebo Diarlex Adeno Postive Control, které obsahuji
inaktivovaneé virove antigeny.

11. Analytické parametry méreni

Byla provedena studie na virologickém oddéleni Helsinské university, ve které bylo pouzito
181 vzorka mrazené stolice a pritomnost rotaviru byla sledovana latexovou aglutinaci Diarlex
Rota a elektronovou mikroskopii (EM). Viz. tabulka 1.

Tabulka 1 EM
Vysledky + -
Diarlex Rota + 87 1
- 6 87
Citlivost 93,5% (86,5% az 97,6%)*
Specificita 98,9% (93,8% az 100%)*
Dohoda 96,1%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach
Ve studii na virologickém oddéleni Helsinské university, ve které bylo pouzito 121 vzorka

mrazené stolice, byla sledovana pritomnost adenoviru latexovou aglutinaci Diarlex Adeno
a elektronovou mikroskopii (EM). Viz. tabulka 2.
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Tabulka 2 EM
Vysledky + -
Diarlex Adeno + 33 0
i 5 83
Citlivost 86,8% (71,9% az 95,6%)*
Specificita 100% (95,7% az 100%)*
Dohoda 95,9%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Srovnévaci studie mezi mokrou a suchou formou

Studie 1. Ve sudii na virologickém oddéleni Helsinské university, ve které bylo pouZzito
146 + 4 = 150 vzorka mraZzené stolice (4 vzorky byly pozitivni jak s Rotalex testovaci
latexovou reagencii, tak s Rotalex kontrolni latexovou reagencii) byla sledovéna pritomnost
rotaviru Rotalex testem (mokré forma) a Diarlex Rota testem (sucha forma). Vysledky jsou
prezentovany v tabulce 3.

Tabulka 3 Rotalex latexovy test (mokra forma)
Vysledky + -
Diarlex Rotatest + 60 0
(such& forma) - 3 83
Citlivost 95,2% (86,7% az 99%)*
Specificita 100% (95,7% az 100%)*
Dohoda 97,9%

* 95% interval nejistoty méieni je v zavorkach

Tti vzorky byly pozitivni testem Rotalex (mokra forma) a negativni testem Diarlex (sucha
forma). Dvaz nich byly pozitivni elektronovou mikroskopii a jeden z nich byl EM negativni.
Ctyii vzorky byly pozitivni jak s Rotalex testovaci latexovou reagencii, tak s Rotalex
kontrolni latexovou reagencii, takZe nebyly vhodné pro testovani timto testem. Tti z téchto
vzorku byly pozitivni elektronovou mikroskopii a také pozitivni testem Diarlex Rota. Jeden
vzorek nebyl testovdn EM abyl negativni pri testovani Diarlex Rotatestem.

Ze 150 vzorkiu stolice bylo 92 testovano také EM. Srovnani vysledka ziskanych testem
Diarlex Rota a elektronovou mikroskopii jsou prezentovany v tabulce 4.

Tabulka 4 EM
Vysledky + -
Diarlex Rota + 41 0
- 4 47
Citlivost 91,1% (78,8% az 97,5%)*
Specificita 100% (95,7% az 100%)*
Dohoda 97,9%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach
Studie 2. Na virologickém oddéleni Helsinské university bylo testovano

34 vzorkt mrazené stolice a vytvoreno srovnani vysledka pritomnosti adenoviru ziskanych
Adenolex testem (mokra forma) a Diarlex Adeno tesem (sucha forma). Vysledky jsou
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prezentovany v tabulce 5. Srovnani vysledkt mezi elektronovou mikroskopii (EM) a testem
Diarlex Adeno u stejnych vzorku je uveden v tabulce 6.

Tabulka 5 Adenolex latexovy test (mokra forma)
Vysledky + -
Diarlex Adeno test + 14 0
(such& forma) - 0 20
Citlivost 100% (76,8% az 100%)*
Specificita 100% (83,2% az 100%)*
Dohoda 100%
* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach
Tabulka 6 EM
Vysledky + -
Diarlex Adeno + 14 0
- 3 17
Citlivost 82,4% (56,6% aZz 96,2%)*
Specificita 100% (80,5% az 100%)*
Dohoda 91,2%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

12. Interferujici latky
Mekonium interferuje s méenim témito testy, takZe jej nelze jako vzorek pouZit.

12.1. K¥izovérekce sviry
Nebyla nalezena Z&dna interference mezi protildtkami pouzitymi v reagenciich Diarlex
anésledujicimi viry®"8,

Rotavirova reakce Adenovirova reakce

Adenovirus Calicivirus Echovirus 11

Astrovirus Malé kulaté viry Coxsackievirus

Coronavirus Poliovirus Rotavirus

Norwalk virus Poliovirus

12.2. K¥iZzové reakce s bakteriemi

Nebyla nalezena Z7&dna interference mezi protildtkami pouzitymi vtestu Diarlex

anésledujicimi bakteriemi v koncentracich od 10° do 10° bakterii/ml **.
1. Escherichia coli ATCC 25922 10°
2. Escherichia coli klinicky kmen 10°
3. Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 10°
4. Enterobacter aerogenes ATCC 15038 10°
5. Candida albicans klinicky kmen 10°
6. Proteus mirabilis klinicky kmen 10°
7. Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 10°
8. Saphylococcus aureus ATCC 25923 10°
9. Staphylococcus aureus ATCC 12598 10°
10. Enterococci klinicky kmen 10°
11. Clostridium difficile ATCC 9689 108
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13. Omezeni metody

Testy Diarlex Rota-Adeno, Diarlex Rota a Diarlex Adeno jsou urceny jako pomicka
pti diagnostice rotavirové a adenovirové infekce a je dilezité, aby vysledky testu byly
hodnoceny ve spojitosti s klinickymi symptomy pacienta.

Pfitomnost dalSich patogent neni vysledky ani konfirmovano, ani vylouceno. Pokud je
podezieni na suspektni bakteridlni infekci, lékat miZe poZadovat paralelni vySetieni
na bakterialni agens.

Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce. FaleSné negativni vysledky mohou byt
zpusobeny nespravnym odbérem nebo pokud je vzorek odebrén pozdéji v prabéhu
onemocnéni a ve stolici se nachézi jiz mélo virovych ¢astict*10111213,

14. Navaznost

Kazda Sarze reagencii je testovana proti referencnimu kmeni rotaviru ziskaném z Nebraska
Calf Diarrhoea Virus, ATCC 452 a/nebo referenénimu kmeni adenoviru ziskaném z lidského
adenoviru, serotyp 3, ATCC VR-3.

15. Doporuéeni pro likvidaci

- Vybaveni na vice pouziti by mélo byt po pouZiti sterilizovano vhodnym zpisobem,
nejlépe autoklavovano 1 hodinu pii 121° C.

- Jednorézové pomucky by mély byt autoklavovany nebo spéleny.

- Uképnuti potencialng infekénich materidlt by meélo byt okamzité odstranéno bunicitou
vatou a kontaminované misto by mélo byt potfeno standardnim dezinfekénim
prostiedkem nebo 70 % akoholem. Materialy pouZité pro cisténi, véetné rukavic, je
nutno likvidovat jako potencidlné nebezpecny biologicky odpad.

- Reagencie obsahuji 0,1 % azidu sodného jako konzervacni ¢inidlo. Azidy mohou
reagovat skovovymi uzavéry za vzniku explozivnich sloucenin. Z téchto davoda
materidly likvidujte s velkym mnozstvim vody.

Vyrobce: Orion Diagnostica Oy
P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
Tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnostica.fi

Sidiov CR: Orion Diagnostica-organizaéni slozka
Bélohorsk4 57, 169 00 Praha 6
Tel. 233 350 533
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz

Origindni ptibalovainformace:  38950-16

Datum posledni revize textu: 19.3.2006
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