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Szybki test do jakosciowej detekcji rotawiruséw i adenowirusow w probkach

katu. JEDNOSTOPNIOWY

ZASADA
Rota-Adenovirus cassete (test kasetowy Rota-Adenowirus) jest
jednostopniowym  barwnym  chromatograficznym  testem  do

jakosciowej detekcji rotawiruséw i/lub adenowiruséw w probkach
katu. W regionie linii testu btona jest oplaszczona przeciwcialami
monoklonalnymi skierowanymi przeciwko antygenom wirusowym.

W trakcie przeprowadzania testu prébka moze reagowac z kolorowym
koniugatem  (przeciwcialami ~ monoklonalnymi  skierowanymi
przeciwko antygenom rotawiruséw — czerwonymi kuleczkami i
przeciwciatami monoklonalnymi skierowanymi przeciwko antygenom
adenowiruséw — niebieskimi kuleczkami), ktére zostaty uprzednio
wysuszone na pasku testowym. Mieszanina nastgpnie porusza si¢ po
btonie w gére dzigki sile kapilarnej. Podczas gdy probka migruje przez
membrang testu, kolorowe czastki migruja. W  przypadku
pozytywnego wyniku, specyficzne przeciwciata obecne na btonie begda
wychwytywaty kolorowy koniugat. Uwidocznig si¢ rézne kolorowe
linie, w zalezno$ci od zawartosci wirusow w probie. Linie te sa
wykorzystywane do interpretacji wyniku.

Mieszanina dalej migruje poprzez btong do immobilizowanych
przeciwciat, umieszczonych w rejonie linii kontrolnej; zawsze pojawia
si¢ ZIELONA wybarwiona linia. Obecno$¢ tej ZIELONE] linii stuzy
jako 1) potwierdzenie, ze zostala dodana wystarczajaca objgtosc, 2) ze
otrzymano prawidtowy przeptyw oraz 3) jako wewngtrzna kontrola
odczynnikow.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
- 20 testow kasetowych Rota-Adenowirus
- 20 probéwek z rozcienczalnikiem préby

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie probki krwi i plazmy musza by¢ traktowane jako
potencjalnie niebezpieczne i nalezy obchodzi¢ si¢ z nimi w ten sam
sposéb, jak z czynnikiem zakaznym.

Pasek testu powinien by¢ po uzyciu umieszczony w prawidtowym
pojemniku na biologiczne odpady niebezpieczne.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

§/Przechowywaé w temperaturze 2-30 C.

Test jest stabilny do daty wazno$ci wydrukowanej na kazdym
opakowaniu. Pasek testu musi pozosta¢ w zamknigtym opakowaniu do
chwili uzycia. NIE WOLNO GO ZAMRAZAC!

POBIERANIE I PRZYGOTOWY WANIE PROBY

Prébki kalu powinny zosta¢ pobrane do czystych pojemnikéw, a test
powinien by¢ wykonany natychmiast po pobraniu probki. Prébki
moga by¢ przechowywane w lodowce (2-4 C) przez 1-2 dni przed
wykonaniem testu. Jezeli prébka musi by¢ przechowywana przez
dtuzszy okres (maksymalnie przez 1 rok), musi by¢ zamrozona w
temp. -20'C. W takim przypadku prébka powinna by¢ catkowicie
rozmrozona i ogrzana do temperatury pokojowej przed wykonaniem
testu.

GQUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 SO 13485

PRZYGOTOWYWANIE PROBY (patrz instrukcja):

(1) Odkre¢ nakretke i uzyj patyczka do pobrania niewielkiej ilosci
préby, jezeli préba katu byta ptynna pobierz 100 pl za
pomocg pipety, i umie$¢ t¢ probke w probéwce do pobierania
katu.

(2) Zamknij probéwke z rozcienczalnikiem i prébka katu. Potrza$nij
probéwka, aby zapewni¢ dobre zawieszenie probki.
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WYMAGANE MATERIALY

- Pojemnik do pobierania probki
- Rekawiczki jednorazowe
- Minutnik.

PROCEDURA

Pozwél testom, probkom kalu i kontrolom osiagna¢ temperature

pokojowa (15-30°C/59-86'F) przed przystapieniem do badania. Nie

otwieraj torebek zanim nie bedziesz gotowy do przeprowadzenia

badania.

1. Potrzasaj probéwka do pobierania probki, aby zapewni¢ dobre
zawieszenie probki. Odtam koncéwke pojemnika (3).

2. Wyjmij test Rota-Adeno virus z jego szczelnie zamknigtej torebki
bezposrednio przed uzyciem go.

3. Uzyj oddzielnej probéwki do pobierania prébki i testu dla kazdej proby
lub kontroli. Nanie$ doktadnie 5 kropli lub 150 ul do okragtego dotka
na prébke (4).

4. Odczytaj wynik po 10 minutach (pojawia si¢ kolorowe linie).
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INTERPRETACJA WYNIKOW
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NEGATYWNY: W centralnym okienku pojawia sig¢ tylko jeden
ZIELONY pasek w miejscu oznaczonym za pomoca litery C (control
line — linia kontrolna).

POZYTYWNY DLA ROTAWIRUSOW: W dodatku do
ZIELONE] linii kontrolnej pojawia si¢ réwniez CZERWONA linia
(linia testu rotawiruséw) - w miejscu oznaczonym za pomoca litery T
(region wyniku).

POZYTYWNY DLA ADENOWIRUSOW: W  dodatku do
ZIELONE] linii kontrolnej pojawia si¢ réwniez NIEBIESKA linia
(linia testu adenowirus6w) - w miejscu oznaczonym za pomoca litery
T (region wyniku).

POZYTYWNY DLA ROTAWIRUSOW I ADENOWIRUSOW:
Wszystkie powyzej opisane linie moga pojawi¢ si¢ podczas
wykonywania testu w przypadku réwnoczesnego zakazenia
rotawirusami i adenowirusami (ZIELONA linia kontrolna w regionie
kontrolnym, CZERWONA linia i NIEBIESKA linia w regionie
wyniku).

NIEWAZNY: Catkowity brak barwnej linii kontrolnej (ZIELONEJ)
niezaleznie od  wystgpowania  lub  braku  linii  wyniku
(CZERWONEIJ/NIEBIESKIEJ). Niewystarczajaca objgto$¢ prébki,
niepoprawne techniki zastosowane w procedurze lub pogorszenie si¢
stanu odczynnikéw sa najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
braku linii kontrolnej. Nalezy zrewidowa¢ procedurg i powtorzy¢ test
uzywajac nowej kasety testu. Jezeli problem si¢ powtarza, nalezy
zaprzesta¢ uzywania tego zestawu testu i skontaktowac si¢ z lokalnym
dystrybutorem.

UWAGI

Intensywno$¢ czerwono lub niebiesko zabarwionej linii w regionie
linii wyniku bedzie si¢ rézni¢ w zaleznosci od stgzenia antygenu
obecnego w prébie. Jednakze ani warto$¢ okreslajaca ilo$¢, ani stopief
wzrostu iloéci antygenéw nie moga by¢ okreslone za pomoca tego
testu.

KONTROLA JAKOSCI

Wewngtrzne kontrole procedury sa zawarte w tescie. ZIELONA linia
pojawiajaca si¢ w rejonie kontrolnym (C) stanowi wewngtrzng
kontrolg procedury. Potwierdza, ze uzyto wystarczajacej objgtosci
proby i prawidtowej techniki proceduralne;.

ZNACZENIE KLINICZNE

Rotawirus i adenowirus sa giéwnymi przyczynami infekcyjnego
zapalenia blony $luzowej Zotadka i jelit u niemowlat i matych dzieci,
obserwowanymi réwniez u dorostych. Giéwnymi objawami
wirusowego zapalenia zotadka sa wodniste biegunki i wymioty.
Zakazona osoba moze mie¢ rowniez béle gtowy, goraczke i skurcze w
okolicy brzucha (,,bdl zotadka”). Ogélnie méwiac, objawy zaczynaja
si¢ 1 do 2 dni po infekcji wirusem, powodujacym zapalenie zotadka i
jelit i moze trwa¢ od 1 do 10 dni, zaleznie od tego, ktéry wirus
powoduje chorobg (rotawirus 3 dni, a adenowirus 5-8 dni).

QUALITY SYSTEM GERTIFIED
1SO 9001 1SO 13485

OGRANICZENIA

1. Test musi by¢ przeprowadzony w ciagu 2 godzin od chwili otwarcia
szczelnie zamknigtej torebki.

2. Nadmiar probki katu mégtby spowodowac otrzymanie ztych wynikow
(pojawiajq si¢ brazowe linie). Nalezy rozcieficzy¢ probg w buforze i
powtdrzyc test.

3. Po uptywie tygodnia od infekcji liczba wirusow w kale spada, co
obniza reaktywno$¢ proby. Prébki katu powinny byé pobierane w
ciagu tygodnia od wystapienia objawow.

4. Test ten umozliwia wstgpna diagnoz¢ zakazen rotawirusami i/lub
adenowirusami.  Potwierdzona diagnoza zakazenia powinna by¢
dokonywana wylacznie przez lekarza po uzyskaniu wszystkich
informacji klinicznych i wynikéw laboratoryjnych.

OCZEKIWANE WYNIKI
U zdrowych niemowlat, matych dzieci i zdrowych dorostych nalezy si¢
spodziewa¢ negatywnych wynikow.

WYDAJNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono oceng poréwnujac wyniki otrzymane przy uzyciu testu
Rota-Adeno Virus Strip z innymi komercyjnie dostgpnymi testami
membranowymi Rota-Adeno.

CZULOSC
Stwierdzono 100% zgodnos$ci wykrywania rotawiruséw z innymi testami.
Stwierdzono 90% zgodnosci wykrywania adenowiruséw z innymi testami.

SPECYFICZNOSC

Stwierdzono 99% zgodnosci pod wzgledem specyficznosci dla rotawirusow.
Stwierdzono 100% zgodno$ci pod wzgledem specyficznosci dla
adenowirusow.

Uzycie przeciwcial monoklonalnych do opracowania Rota-Adeno Virus
Strip zapewnia znaczny stopien specyficzno$ci przy wykryciu tych
wirusow.

REFERENCES

Dystrybutor:

CERTIFICATE

ul. Budowlanych 68
80-298 Gdansk
POLSKA

tel. (48 58) 556 52 46
(48 58) 556 52 31
fax (48 58) 341 12 49
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