ImmunoCard STAT! Adenovirus

Immunochromatographie-Schnelltest
zum Nachweis von Adenovirus im Stuhl

Best. Nr. 751030

I. EINLEITUNG

Humane Adenoviren sind unbehiillte Viren mit doppelstrangiger DNS der Familie der Adenoviridae,
Gattung Mastadenoviros.

Die Replikation der Viren findet im Zellkern statt, sie sind annidhernd Wirtspezies-spezifisch wobei sie
einen charakteristischen cytopathischen Effekt (CPE) entwickeln.

Adenoviren konnten praktisch in jedem menschlichen Organsystem gefunden werden und sind mit vielen
klinischen Syndromen assoziiert worden einschlieBlich der Pharyngitis, dem Pharyngokonjunktivalfieber
und im Atmungstrakt mit Bronchitis und Pneumonie (1,2,3).

Auch schwere Augenerkrankungen wie die Keratoconjunktivitis epidemica (EKC) oder die akute
hiamorrhagische Cystitis werden durch Adenoviren verursacht (4).

Die Bedeutung von Adenoviren, die gastrointestinale Infektionen auslosen, war lange Zeit unklar. Studien
zeigen jedoch, dass bei Kleinkindern und Kindern eindeutig ein Zusanunenhang zwischen Adenoviren
(wie Rotaviren) und Gastro-Enteritiden und damit zusammenhidngenden Syndromen besteht (5,6).

II. TESTPRINZIP

Die klassische Identifizierung von Adenoviren durch ihren cytopathischen Effekt in Zellkulturen ist
arbeitsaufwindig und das Endergebnis steht erst nach 2 bis 7 Tagen oder sogar mehr zur Verfiigung.
Der ImmunoCard STAT! Adenovirus ist ein schneller und einfacher Test zum verlédsslichen Nachweis
von Adenoviren im Stuhl.

Die Methode kombiniert auf einzigartige Weise monoklonale Antikorper, die mit Farbstoff konjugiert
sind, und polyklonale Antikorper in der Festphase und identifiziert dabei selektiv das Adenovirus mit
einem hohen Maf an Sensitivitit und Spezifitit.

Nach der Abnahme in ein Rohrchen mit Extraktionslosung, wird die Probe aufgelost und einige Tropfen
dieses Extraktes werden in die Probenvertiefung der Testkarte gegeben.

Wihrend die Testprobe durch die absorbierende Testkarte flief3t, bindet das markierte Konjugat aus
Antikorper und Farbe an das Adenovirus-Antigen (wenn es in der Probe vorbanden ist) und bildet so
einen Antikorper-Antigen-Komplex.

Dieser Komplex bindet an einen polyklonalen Antikorper und bildet einen rosafarbenen Streifen im
positiven Reaktions-Fenster.

Wenn kein Adenovirus vorhanden ist, bildet sich keine Linie in der positiven Reaktionszone. Die
Reaktionsmischung flieit weiter durch die absorbierende Testkarte bis hinter die positive Reaktionszone
und Kontrollzone.

Ungebundenes Konjugat bindet an das Reagenz im Kontrollfenster und bildet dort einen rosafarbenen
Streifen, und beweist so, dass die Reagenzien richtig funktionieren.

I11. DIE BESTANDTEILE DES ImmunoCard STAT! Adenovirus
Jeder Testkit beinhaltet alles, was zur Durchfiihrung von 30 Tests benotigt wird:
— 30 ImmunoCard STAT! Adenovirus Testkarten
— 30 Plastikpipetten
— 30 Plastikrohrchen mit jeweils 2ml Extraktionslosung
— 30 Proben-Spatel
— 1 Packungsbeilage



IV. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Der ImmunoCard STAT! Adenovirus Kit sollte bei Raumtemperatur (4° bis 30°C) im verschlossenen
Beutel aufbewahrt werden.

Den Testkit nicht einfrieren.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN

1) Dieser Test ist nur zum invitro-Gebrauch bestimrnt.

2) Vor der Testanwendung die Anleitung genau lesen.

3) Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums, das auf dem Etikett der Verpackung aufgedruckt ist, nicht
verwenden.

4) Alle Reagenzien und Materialien, die in Kontakt mit potentiell pathogenen Proben komrnen, miissen
mit geeigneten Desinfektionsmitteln behandelt werden oder mindestens eine Stunde lang bei 121°C
autoklaviert werden.

VI. ANWEISUNGEN ZUR PROBENNAHME

1) Vorbemerkungen

Stuhlproben sollten so bald wie moglich nach Einsetzen der Symptome genommen werden.

Verdiinnte Proben konnen bei 2-8°C 3 Tage lang gelagert werden, ohne dass die Testergebnisse
beeinflusst werden.

Wenn die unverdiinnten Proben lingere Zeit aufbewahrt werden sollen, wird eine Lagerung bei -20°C
oder kélter empfohlen. Wiederholtes Einfiieren und Auftauen der Proben wird nicht empfohlen und kann
zu falschen Ergebnissen fiihren.

Achtung! Die Proben nicht in Behélter geben, die Medien, Konservierungsmittel, Tierseren oder
Reinigungsmittel enthaJten, da diese den Test beeinflussen konnen.

2) Probenvorbereitung

a) Den Patientennarnen auf das Plastikrohrchen mit der Extraktionslosung schreiben.

b) Das Rohrchen 6ffnen und mit einern Proben-Spatel eine Stuhlprobe (erbsengrof) in das Rohrchen
geben (bei festen Stiihlen). Wenn der Stuhl fliissig ist, 300 ul in das Réhrchen geben.

c) Den Deckel schlieBen und die Stuhlprobe mit dem Verdiinnungsmittel durch kriftiges Schiitteln
vermischen, bis die Probe gelost ist.

d) Das Rohrchen so lange stehen lassen, bis sich groe Partikel arn Boden des Rohrchens abgesetzt
haben. Alternativ dazu kann das Rohrchen bei 500-1000 Umdrehungen/min. 1 Minute lang
zentrifugiert werden.

VII. TESTDURCHFUHRUNG

1) Alle Reagenzien auf Raumtemperatur bringen.

2) Die Testkarte aus dern Beutel entnehmen.

3) Das Plastikrohrchen mit der extrahierten Probe 6ffnen.

4) Mit einer Plastikpipette 6 Tropfen (300 ul) der extrahierten Losung in die Probenvertiefung geben.
5) Die Ergebnisse 15 Minuten nach Zugabe der Probe auf die Karte ablesen.

VIIL. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
A. Negativ
Nur ein Farbstreifen zeigt sich im Kontrollfenster.

Im Testfenster ist kein Streifen zu sehen.
Die Probe enthilt kein Adenovirus.
B. Positiv
Neben dem Kontrollstreifen zeigt sich auch im

¢6>

Testfenster ein klar abgegrenzter Streifen.
Die Probe enthélt Adenovirus.



C. Unbestimmt

Wenn weder im Test- noch im Kontrollfenster ein deutlicher Farbstreifen erkennbar ist, ist das Ergegnis
nicht schliissig.

Den Test wiederholen.

IX. LEISTUNGSMERKMALE

1) Sensitivitiit und Spezifitdt

Eine Studie wurde mit 49 Stuhlproben durchgefiihrt, die bereits mit dem MERDIAN ELISA getestet
worden waren (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Ergebnisse des InmunoCard STAT! Adenovirus Tests
im Vergleich zum ELISA

Aus der obigen Tabelle, ergibt sich fiir die Sensitivitit und Spezifitit eine I0OO%ige Korrelation zwischen
dem MERIDIAN ELISA und dem ImmunoCard ST AT! Adenovirus Schnelltest.

2) Kreuzreaktionen
13 Stuhlproben, die Rotavirus-positiv und Adenovirus-negativ waren, zeigten im ImmunoCard STAT!
Adenovirus-Schnelltest alle negative Ergebnisse.

X. GRENZEN DER METHODE

Der ImmunoCard STAT! Adenovirus Test wurde speziell zum Nachweis des Adenovirus-Antigens in
Stuhlproben entwickelt.

Wie bei allen anderen diagnostischen Schritten sollte der Arzt die Ergebnisse dieses Tests mit anderen
klinischen Methoden bestitigen.

Ein positives Ergebnis schlieit nicht das Vorhandensein anderer Keime aus.

Der ImmunoCard ST A T! Adenovirus- Test ist hochspezifisch und sensitiv auf Adenovirus-Antigen.
Dennoch schlieit ein negatives Ergebnis nicht generell eine Adenovirus-Infektion aus. Eine sehr kleine
Konzentration von Viren in der Probe oder eine unzureichende Probennahrne knnen negative Ergebnisse
zur Folge haben.



IX. CARACTERISTICAS DEL FUNCIONAMIENTO

1) Sensibilidad y especificidad

Se realizé un estudio con 49 muestras de heces pre-testadas utilizando el ensayo ELISA de MERIDIAN
(tabla 1).
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Tabla 1: Resultados de la Evaluacion

De la tabla anterior se desprende una correlacion del 100% en sensibilida!l y especificidad entre el ensayo
ELISA de MERIDIAN Yy el test rdpido ImmunoCard STAT! Adenovirus.

2) Reacciones cruzadas
13 muestras de heces positivas para rotavirus y negativas para adenovirus fueron ensayadas con el test
rdpido IrnmunoCard STAT! Adenovirus ddndose en todos los casos un resultado negativo.

X. LIMITACIONES

IrnmunoCard STAT! Adenovirus esta especificamente disefiado para detectar el antigeno de Adenovirus
en muestras de heces.

Como sucede con cualquier procedimiento diagndstico, el facultativo deberia confirmar los datos
obtenidos utilizando otros métodos clinicos.

Un resultado positivo no excluye la presencia de otros patdgenos.

El test IrnmunoCard STAT! Adenovirus es elevadamente especifico y sensible para el antigeno de
Adenovirus. No obstante, un resultado negativo no excluye generalmente una infeccién por Adenovirus.
Un ndmero muy bajo de virus en la muestra o una recogida de muestra inapropiada pueden ser las causas
de resultados negativos.
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g Expiry date ¢ Date de péremption e Haltbarkeitsdatum e Scadenza ¢ Fecha de caducidad

Lot number ¢ Numéro de lot ® Chargenbezeichnung ® Numero di lotto ® Nimero de lote

For in vitro diagnostic use e Usage in vitro e In vitro Diagnosticum e Per uso diagnostico in vitro
¢ Uso diagnostico in vitro

This product fulfills the requirements of Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices ¢ Ce
produit répond aux exigences de la Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
CE e Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie iber In Vitro Diagnostica 98/79/EG e Questo
prodotto soddisfa i requisiti della Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro ¢ Este producto
cumple con las exigencias de la Directiva 98/79/CE sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro

Catalogue number e Référence article ¢ Artikelnummer e Codice dell’articolo ® Numero de catélogo

e Leggere il foglietto informativo e Leer instrucciones de uso
Manufactured by e Fabriqué par ¢ Hergestellt von ¢ Prodotto da e Fabricado por

Contains sufficient for <n> tests  Contenu suffisant pour “n” tests ¢ Enthalt gentigendes fiir <n> tests
¢ Contenuto sufficiente per “n” prove ¢ Contenido suficiente para <n> ensayos

Store at ® Conserver entre ® Lagerung bei ® Conservare a ® Conservar a

D:ﬂ Please read pack insert e Lire attentivement le mode d’emploi  Bitte Packungsbeilage beachten



