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| Przewidziane zastosowanie

Serazym® Adenovirus to test do diagnostyki in vitro, przeznaczony do jako$ciowego oznaczania w
warunkach laboratoryjnych biatka heksonu adenowiruséw chorobotwérczych dla cztowieka w
probkach katu pochodzenia ludzkiego.

Test moze stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce wywotanego przez adenowirusy zapalenia zotgdka i
jelit w prébkach pobranych od pacjentéw z objawami zapalenia zotadka i jelit.

Do wykonania testu nie nalezy stosowa¢ wymazow z oczu, wymazdw z gardta, probek biopsyjnych,
zawiesiny hodowli ani materiatéw innych niz prébki katu pochodzenia ludzkiego, do badan
przesiewowych, monitorowania, do celéw diagnostycznych, predykcyjnych ani rokowniczych,
diagnostyki towarzyszacej, jako test przytézkowy ani test przeznaczony do wykonywania przez
osoby inne niz personel laboratoryjny.

| Zasada dziatania testu

Serazym® Adenovirus to enzymatyczny test immunologiczny oparty na przeciwciatach
monoklonalnych skierowanych przeciwko epitopowi biatka heksonu w kapsydzie, wystepujgcego
we wszystkich serotypach adenowiruséw chorobotworczych dla cztowieka. Rozcienczone,
nieprzetworzone prébki katu oraz kontrole pozytywna i negatywng umieszcza sie jednoczesnie ze
znakowanymi peroksydazg (HRP) monoklonalnymi przeciwciatami skierowanymi przeciwko
adenowirusom w dotkach ptytki do mikromiareczkowania optaszczonej monoklonalnymi
przeciwciatami przeciwko adenowirusom. Po inkubacji niezwigzane skfadniki usuwa si¢ na etapie
ptukania, a w kolejnym etapie reakcji enzymatycznej HRP przeksztatlca bezbarwny roztwor
substratu w produkt reakcji zabarwiony na niebiesko. Po inkubacji reakcje zatrzymuje sie, dodajac
roztwor zatrzymujacy, co powoduje zmiane koloru z niebieskiego na z6tty. Gestos¢ optyczna (OD)
produktu reakcji mierzona przy filtrze pomiarowym 450 nm i filtrze odniesienia 2620 nm jest wprost
proporcjonalna do stezenia swoiscie zwigzanych antygenéw adenowirusa.

[ Sktadniki testu (w zakresie dostawy) |

96 dotkow 96 dotkow x 2
12 pojedynczych 2 x 12 pojedynczych
Plytka do paskéw do paskéw do
mikromiareczkowania odtamywania, po 8 odtamywania, po 8
optaszczona dotkéw kazdy, dotkéw kazdy,
1 monoklonalnymi oznakowanych kolorem  oznakowanych kolorem
przeciwciatami skierowanymi  fioletowym, fioletowym,
przeciwko adenowirusom pakowanych prézniowo  pakowanych prézniowo
(mysimi) ze $rodkiem ze $rodkiem
osuszajgcym osuszajgcym
Bufor ptuczacy (x10) Koncentrat 100 ml na Koncentrat 2x100 ml na
2 Bufor Seramun® Wash Bufor 1000 ml roztworu, 2x1000 ml roztworu,
A, bufor ptuczacy na bazie bezbarwny, z biatg bezbarwny, z biatg
TRIS nakretka nakretka
. . . 100 ml, gotowy do 2x100 ml, gotowe do
3 Rozclen%zalnlk do probek uzycia, w kolorze uzycia, w kolorze
DIL Seramun® Sample diluent A, " >
e oy - S 206ttym, z czarng 206ltym, z czarng
nakretka nakretka
1,5 ml, gotowy do 3,0 ml, gotowy do
Kontrola pozytywna uzycia, w kolorze uzycia, w kolorze
4 Natywny antygen heksonowy niebieskim, z czerwong niebieskim, z czerwong
adenowirusa, inaktywowany
nakretkg nakretkg
1,5 ml, gotowy do 3,0 ml, gotowy do
5 EBTnrel . Kontrola negatywna uzycia, w kolorze uzycia, w kolorze
Bufor na bazie TRIS niebieskim, z zielong niebieskim, z zielong
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6 CONJ HRP

7 SUBSTR

Koniugat HRP

Przeciwciata monoklonalne

przeciwko adenowirusom
znakowane HRP (mysie)
Substrat

SeramunBlau® automat fast

<0,1% 3,3',5,5'-

tetrametylobenzydyna; <0,05%

nadtlenku wodoru

12 ml, gotowe do
uzycia, kolor zielony,
brazowa nakretka

15 ml, gotowy do uzycia,
bezbarwny, z niebieskg
nakretka

24 ml, gotowe do
uzycia, kolor zielony,
brazowa nakretka

28 ml, gotowy do uzycia,
bezbarwny, z niebieskg
nakretkg

Roztwor zatrzymujacy 15 ml, gotowy do uzycia, 28 ml, gotowy do uzycia,
8 STOP SeramunBlau® Stop 0,25 M bezbarwny, z z6itg bezbarwny, z z6itg
kwas siarkowy nakretkg nakretkg
9 COVER Folia zabezpieczajaca 1 sztuka -
10 Swiadectwo analizy 1 sztuka 1 sztuka
11 Instrukcja uzywania 1 piece 1 sztuka

| Dodatkowe materialy i pomoce wymagane do wykonania testu

Regulowana mikropipeta jednokanatowa « mikropipeta 8-kanatowa lub mikropipeta wielokanatowa
z koncéwkami do pipet ¢ 8-kanatowy grzebien ptuczacy z pompka prézniowg i butelkg na odpady
lub myjka do mikroptytek ¢ czytnik mikroptytek z filtrem pomiarowym 450 nm i filtrem odniesienia
2620 nm * woda dejonizowana ¢ cylinder miarowy * probowki do przygotowania prébek

instrukcja uzywania. Test moze wykonywac¢ wylgcznie wykwalifikowany personel

laboratoryjny.

Nie stosowaé odczynnikéw z uszkodzonych opakowan lub butelek. Nalezy przestrzega¢ podanego
okresu trwatosci. Nie mieszac sktadnikdw z odczynnikami innych producentow.

Mieszanie sktadnikow zestawu testowego pochodzacych z réznych serii jest dozwolone
wylacznie w przypadku buforu ptuczacego (x10), rozcienczalnika do probek, substratu i
roztworu zatrzymujacego.

Bufor ptuczacy (x10), rozcienczalnik do probek, substrat i roztwor zatrzymujacy maja
uniwersalne zastosowanie do testow Serazym® stool ELISA Adenovirus (E-017), Astrovirus
(E-045), Campylobacter (E-093), Clostridium difficile GDH (E-107), Clostridium difficile Toxin
A+B (E-040), Cryptosporidium parvum (E-039), Entamoeba histolytica (E-018), Giardia (E-
106), H. pylori 2nd Gen. (E-114), Norovirus (E-061) i Rotavirus (E-020).

W UE kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym Serazym®
Adenovirus, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

| Wazne informacje

Ten wyroéb stuzy wytacznie do diagnostyki in vitro. Postepowac scisle zgodnie z

Informacje na temat procedury testowe;j

Wszystkie odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C. Przed uzyciem doprowadzi¢
wszystkie sktadniki testu do temperatury pokojowej. Nie nalezy uzywac¢ odczynnikéw, ktore
wygladaja na zanieczyszczone.

Kazdego dotka ptytki do mikromiareczkowania mozna uzy¢ tylko raz. Kazdg probke i kontrole nalezy
pipetowac przy uzyciu nowej koncowki do pipetowania. Kontrola pozytywna i negatywna sg gotowe
do uzycia.

W przypadku wigkszych serii probek zaleca sig pipetowanie odczynnikéw ze zbiornikdw przy uzyciu
mikropipety wielokanatowej, aby unikng¢ opdznien w wykonywaniu oznaczen i zanieczyszczen.
Postepowaé zgodnie ze schematem pipetowania i harmonogramem w protokole testowym.
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Etapy aspiracji i ptukania mozna wykonac recznie, myjkg do mikroptytek lub pompa strumieniowa.
Minimalny czas reakcji roztworu ptuczacego w dotkach na cykl ptukania wynosi 5 s. Doktadnie
odessac lub wytrzgsng¢ dotki, aby usunaé pozostatosci buforu ptuczgcego!

Chroni¢ substrat przed swiattem!

Instrukcje bezpieczenstwa

Nie potykac¢ odczynnikéw. Nalezy unikaé kontaktu ze skorg lub btonami $luzowymi. Ze wszystkimi
komponentami testu i prébkami pobranymi od pacjentéw nalezy postepowac jak z materiatami
potencjalnie niebezpiecznymi i zakaznymi. Dodatkowe informacje sg dostepne w Karcie
Charakterystyki.

Produkt zawiera nastepujace niebezpieczne sktadniki:

Skiadnik testu Oznakowanie zagrozen i dodatkowe informacje o sktadnikach
| WELLS | Zawiera materiat pochodzenia zwierzgcego.
| WASHBUF {10x) EUH208: Zawiera mase poreakcyjng 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-

metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowac reakcje alergiczng.
EUH210: Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

Konserwanty: <0,0015% masy poreakcyjnej 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-
onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1); <0,1% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksanu

DIL Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego. Konserwanty: <0,1% azydku sodu
CONTRDL Zawiera materiat pochodzenia drobnoustrojowego i zwierzecego. Konserwanty:
<0,1% azydku sodu
CONTRDLl - | Zawiera materiat pochodzenia zwierzgcego. Konserwanty: <0,01% azydku sodu
| CONJ HRP | EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie. Zawiera materiat

pochodzenia zwierzecego.
Konserwant: <0,01% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan

| SUBSTR | Sktadnik niebezpieczny: 2-pirolidon
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

<2

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360: Moze zaburzaé¢ ptodnos$¢ lub stwarza zagrozenie dla ptodu.
P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong
twarzy.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
fatwo usungé¢. Kontynuowaé ptukanie.

P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza. Tylko dla uzytkownikéw profesjonalnych.

Konserwanty: <0,00015% masy poreakcyjnej 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-
onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1)

| STOP | Sktadnik niebezpieczny: kwas siarkowy 2,5%
Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie

<>

H290: Moze powodowac korozje metali.

GAL_E-017_2023-11_v02_pl Strona 4 z 10



Ograniczenia procedury

Test immunoenzymatyczny do jakosciowego wykrywania antygenéw swoistych dla adenowirusa w
probkach katu nie okresla korelacji miedzy zmierzong gestoscig optyczng (OD) a ciezkoscig
przebiegu zakazenia. Niedopuszczalne jest takze ustalanie korelacji pomiedzy absorbancjg prébek
a absorbancja kontroli pozytywnej.

Zanieczyszczenie krzyzowe odczynnikow i probek moze powodowac nieprawidtowe wyniki.
Nieprawidtowe rozcienczenia, niewystarczajgco ujednolicone prébki i czastki, ktére nie ulegly
sedymentacji w wyniku odwirowania, mogg powodowac fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne
wyniki testu. Zaleca sie pobieranie probek w ostrej fazie zakazenia, poniewaz w tej fazie jest
najbardziej prawdopodobne, ze probka bedzie zawieraé najwyzsze stezenia wydalanych czgstek
wirusa. Ujemny wynik testu Serazym® Adenovirus nie wyklucza zakazenia adenowirusem.
Fatszywie ujemne wyniki testu mogg wynika¢ z niewtasciwego momentu pobrania prébki lub
niejednorodnego rozktadu antygenu w probce. Podczas interpretacji wyniku testu ELISA nalezy
uwzglednia¢ petny obraz kliniczny.

| Przygotowanie prébki

Pobranie probki
Pobra¢ prébke katu do odpowiedniego pojemnika do pobierania probek.

Okres trwatosci i przechowywanie probki

Probki katu nalezy przechowywacé w temperaturze 2—8°C bezposrednio po pobraniu i przetestowacé
w ciggu 72 godzin lub przechowywaé zamrozone w temperaturze -20°C. Nalezy unika¢
wielokrotnego (wiecej niz 3 razy) zamrazania i rozmrazania probek ze wzgledu na ryzyko uzyskania
btednych wynikow. Prébki katu, ktére zostaly juz rozcienczone rozcienczalnikiem Seramun®
Sample diluent A zgodnie z instrukcjg uzywania, mozna przechowywaé¢ w temperaturze 2—8 °C
przez maksymalnie 72 godziny, a nastepnie oznaczy¢ testem ELISA.

Przygotowanie probki

Dobrze wymiesza¢ nieprzetworzone prébki katu i rozciefhczy¢ buforem do probek w stosunku 1: 6.
Przyktad: Odpipetowa¢ 500 ul buforu do prébki w probéwce reakcyjnej. W przypadku statych lub
pétstatych préobek katu jednorazowym patyczkiem przeniesé 100 mg prébki (o $rednicy ok. 2 — 3
mm), a w przypadku prébek katu ptynnego — 100 pl prébki do buforu do prébek i doktadnie
wymieszac¢. W razie koniecznosci osadzi¢ zawieszone czastki, odwirowujgc w mikrowiréwce przez
1 minute przy maksymalnej predkosci.

| Obrébka odczynnika |

Okres trwatosci i przechowywanie odczynnika

Kompletny zestaw testowy z zamknigtymi butelkami z odczynnikami i paskami do
mikromiareczkowania mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C do wydrukowanej daty
waznosci. Wszystkie otwarte skfadniki zestawu testowego zachowujg trwato$¢ do 2 miesiecy pod
warunkiem ich prawidtowego przechowywania w temperaturze 2-8°C. Rozcienczony bufor
ptuczgcy mozna przechowywac w temperaturze 2—8°C przez nie dtuzej niz 1 miesiac.

Przygotowanie odczynnika

Ptytka do mikromiareczkowania z paskami z 8 dotkami do odtamywania, pakowana prézniowo ze
srodkiem suszgcym. Przed otwarciem nalezy odczekaé, az opakowanie osiggnie temperature
pokojowa. Chroni¢ nieuzywane dotki przed wilgocig i przechowywa¢ w lodéwce ze $Srodkiem
osuszajgcym, w oryginalnym, starannie zamknietym woreczku. Bufor ptuczacy (x10) 1 : 10 z wodg
dejonizowana. Przyktad: 10 ml buforu ptuczacego (x10) + 90 ml wody dejonizowane;.
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| Procedura testu

1. Odczeka¢, az odczynniki testowe i wymagana liczba dotkdw osiggng temperature
pokojowa (RT). Przed uzyciem ostroznie wstrzgsng¢ odczynnikami. Unika¢
pienienia.

2. Odpipetowa¢ po 2 krople (lub 75 l) koniugatu HRP na dotek.

3. Dodaé¢ 75 pl kontroli pozytywnej
75 pl kontroli negatywnej

50ul rozcienczonej probki katu i ostroznie wymieszac.
4.  Przykryc ptytke i inkubowac przez 60 minut w temperaturze pokojowej.

5. Zdekantowa¢, a nastepnie przemy¢ kazdy dotek 5 razy 300 pl rozcienczonego
buforu do ptukania.
W razie potrzeby wytrzgsnag¢ do sucha na chtonnym papierze.

Dodaé po 2 krople (lub 75 pl) substratu na dofek.

Inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed swiattem.
8. Dodac po 2 krople (lub 75 pl) roztworu zatrzymujgcego na dofek i ostroznie
wymieszac.

9. Odczyta¢ OD przy filtrze pomiarowym 450 nm i filirze odniesienia = 620 nm
czytnikiem mikroptytek w ciggu 30 minut po zatrzymania reakcji.

| Ocena wynikéw

Ocena jakosciowa:

Warto$¢ graniczna: OD kontroli negatywnej + 0,20

Probki wykazujgce wartosci OD, ktére sg réwne progowi odciecia lub przekraczajg prog odciecia,
uznaje sie za dodatnie, prébki o wartosciach OD ponizej progu odciecia uznaje sie za ujemne pod
wzgledem obecnosci biatka heksonu adenowiruséw chorobotwdrczych dla cztowieka.

Oznaczenie jest wazne, jezeli:
. $rednia OD kontroli negatywnej wynosi  <0,20 (przetwarzanie reczne)
< 0,30 (przetwarzanie automatyczne)
. Srednia OD kontroli pozytywnej wynosi  >1,20

Jezeli nie spetniono powyzszych kryteriow jakosci, oznaczenie nalezy powtorzy¢, Scisle
przestrzegajgc procedury testowania (czas i temperatura inkubacji, rozcienczenie prébki i buforu
do ptukania, etapy ptukania itp.). Jezeli kryteria jakosci nie zostang spetnione ponownie, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

| Interpretacja wynikéw

Pozytywne = odciecie
Negatywne < odciecie

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasne normatywne i patologiczne zakresy odniesienia.
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| Charakterystyka testu

Precyzja

Aby okreslic doktadno$é, wykonano wielokrotne oznaczenia 4 prébek katu. Wewnatrzseryjny
wspotczynnik zmiennosci (CV) okreslono na podstawie prébek oznaczonych osmiokrotnie w
jednym cyklu testowym. Miedzyseryjny wspoiczynnik zmiennosci okreslono na podstawie probek,
ktore testowano osmiokrotnie w 6 réznych cyklach testowych.

Probka Wewnatrzseryjny wspétczynnik Miedzyseryjny wspotczynnik
zmiennosci zmienno$ci
x OD CV (%) x OD CV (%)
1 2,792 5,7 1,850 5,8
2 2,059 8,1 1,057 6,5
3 1,368 6,9 0,574 7,3
4 0,718 9,4 0,312 9,6

Granica wykrywalnosci
Dolng granice wykrywalnosci testu Serazym® Adenovirus okreslono poprzez miareczkowanie
oczyszczonego antygenu adenowirusa (biatko heksonu) w stezeniu 6 ng/ml.

Czutos¢ i swoistos¢
Czutos¢ i swoistos¢ testu Serazym® Adenovirus okreslono w poréwnaniu z dostepnym na rynku
testem ELISA w retrospektywnym badaniu z wykorzystaniem 330 prébek katu.

n =330 ELISA wynik pozytywny | ELISA wynik negatywny
Serazym® ELISA wynik pozytywny 55 1
Serazym® ELISA wynik negatywny 2 272

Czutosé: 96,5%
Swoistos$é: 99,6%
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Reaktywnos¢ krzyzowa

Probki katu, w ktorych stwierdzono obecnos$¢ jednego z nastepujgcych patogendw, zostaty
przebadane przy uzyciu Serazym® Adenovirus i nie wykazaty reakcji krzyzowej:

astrowirusy, Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Clostridioides difficile, Giardia lamblia,
norowirus, rotawirusy i Salmonella enteritidis.

Do ujemnych zawiesin katu dodano nastepujgce mikroorganizmy w ilosci = 108 JTK na 1 ml w
buforze do probek i uzyskano wynik ujemny w tescie Serazym® Adenovirus (filtr pomiarowy 450 nm
i filtr odniesienia 2 620 nm < prég odciecia):

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883)
. Peptostreptococcus
Bacillus cereus (ATCC 11778) anaerobius (ATCC 27337)
Bacillus subtilis (ATCC 6633) Proteus vulgaris (ATCC 8427)
Bacteroides fragilis (ATCC 25285) Pseudomonas aeruginosa (ATCC 10145)
Candida albicans (ATCC 10231) Salmonella enterica serovar | (\tcc 13076)
enteritidis
' Salmonella enterica serovar
Campylobacter coli (ATCC 33559) typhimurium (ATCC 14028)
Campylobacter jejuni (ATCC 33291) Shigella flexneri (ATCC 12022)
Citrobacter freundii (ATCC 8090) Shigella sonnei (ATCC 25931)
Clostridium sordellii (ATCC 9714) Staphylococcus aureus (ATCC 25923)
Enterobacter aerogenes (ATCC 13048) Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)
Enterobacter cloacae (ATCC 13047) Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802)
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) Vibrio cholerae I1zolat kliniczny
L . Yersinia enterocolitica -~
Escherichia coli (ATCC 25922) serotypy O3 i 09 1zolaty kliniczne
Interferencja

Zadna z ponizszych substancji we wskazanych steZeniach nie wplyneta istotnie na wynik testu po
dodaniu do prébek katu dodatnich i ujemnych w kierunku adenowirusa:

siarczan baru (5%), Buscopan® (2 mg/ml), cyklaminian (5%), diklofenak (2 mg/ml), hemoglobina
ludzka (5 mg/ml), krew ludzka (1,25%), Hylak® N (5%), lberogast® (5%), Immodium® akut duo
(0,2/12,5 mg/ml), loperamid (0,2 mg/ml), metronidazol (2 mg/ml), mucyna (5 mg/ml), Nexium® (2
mg/ml), kwas palmitynowy (20%), Pentofuryl® (2 mg/ml), Pepto-Bismol (1 mg/ml), perenterol (2,5
mg/ml), Rennie® (8 mg/ml), Simagel® (2 mg/ml), kwas stearynowy (20%), wankomycyna (2 mg/ml).
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| Zastosowanie

Przetwarzanie automatyczne

Wykonywanie oznaczenia testem Serazym® Adenovirus na w petni zautomatyzowanych
procesorach mikroptytek (np. DS2®, DSX®; Dynex Technologies) moze powodowaé podwyzszone
wartosci absorbancji w poréwnaniu z procedurg reczng. Jest to spowodowane réznicami w
procedurach ptukania i specyfikacjach technicznych aparatéw. W takich przypadkach dopuszczalna
jest maksymalna wartos¢ OD = 0,3 dla kontroli negatywnej. Zaleca si¢ zaprogramowanie protokotu
ptukania z czasem namaczania wynoszgcym 10 s na pasek i etap ptukania. Po kazdym cyklu
ptukania zaleca sig koncowy etap ptukania wodg dejonizowang i czas namaczania wynoszacy 10
s. W razie potrzeby liczbe etapdw ptukania mozna zwiekszy¢ do 7 lub 8.

Korelacja: przetwarzanie reczne i automatyczne
Roéwnolegle recznie i automatycznie przetworzono panel testowy sktadajgcy sie z 111 probek katu
(DS2°, Dynex Technologies). Wspdtczynnik korelacji r = 0,974.

Serazym® Adenovirus
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| Historia zmian

Wersja Sekcja Zmiany
Aktualizacja przeznaczenia
Zmiana podrozdziatéw

2022-09_v01 Caty dokument Wstawienie instrukcji bezpieczenstwa
Zmiana rozcienczenia prébki
Usuniecie schematu pipetowania

2023-11_v02 Caly dokument Akt_uahzacla waz_nych informaciji; Instrukcje bezpieczenstwa
Zmiany redakcyjne
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