TOYO INSTRUKCJA UZYWANIA
Diagnostyka

Jednoetapowy test do wykrywania antygenu Rotawirusa i Adenowirusa w kale.
Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro.

Nr kat. Produktu: TRA01
Test kasetkowy Combo Rotawirus/Adenowirus wykrywajacy jakosciowo antygeny rotawirusa i adenowirusa w ludzkim kale.

PRZEZNACZENIE

Test kasetkowy Combo Rotawirus/Adenowirus jest szybkim, immunochromatograficznym testem do jakosciowego wykrywania antygenéw
rotawirusa / adenowirusa w probkach ludzkiego katu i jest pomocny w diagnozie zakazenia rotawirusem i adenowirusem.

INFORMACJA OGOLNA

Na catym $wiecie, u matych dzieci gtéwng przyczyng stanéw chorobowych oraz $miertelnosci w krajach rozwijajacych sie sg ostre zaburzenia
biegunkowe. Rotawirus jest najbardziej rozpowszechnionym czynnikiem odpowiedzialnym za stany zapalne zotadka i jelit, gtdwnie u matych
dzieci. Jego odkrycie w 1973r oraz powigzanie z dziecigcymi zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi stanowity znaczacy postep w badaniu tych
zaburzen, nie spowodowanych przez ostrg infekcje bakteryjng. Rotawirus jest przekazywany drogq fekalno-oralng; czas inkubacji wynosi 1 — 3
dni. Optymalne do wykrycia antygenu sg prébki pobrane w drugim i pigtym dniu choroby; obecnos$¢ rotawirusa mozna nadal stwierdzi¢ przy
utrzymujacej sie biegunce. Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe spowodowane wirusem rota moga prowadzi¢ do zgonu w populacjach szczegoélnie
narazonych, takich jak niemowleta, ludzie starsi oraz o obnizonej odpornosci. W klimacie umiarkowanym infekcje rotawirusem pojawiajg sie
gtéwnie w miesigcach zimowych. Odnotowano tez endemie jak i epidemie obejmujace tysiace ludzi. U dzieci hospitalizowanych, cierpiacych na
ostre choroby jelitowe, do 50 % analizowanych prébek byto dodatnich na rotawirus. Wirusy replikujg sie w jadrze komérkowym i majg sktonnosé
do swoisto$ci wobec gospodarza, dajgc charakterystyczny efekt cytopatyczny (CPE). Poniewaz hodowla rotawirusa jest niezwykle trudna, na ogét
nie uzywa sie izolatu wirusa w diagnozie infekcji. W zamian opracowano wiele r6znych metod do wykrywania rotawirusa w ludzkim kale.

Wedtug badan, druga po infekcji rotawirusem przyczyna biegunki u dzieci sg gtéwnie adenowirusy jelitowe Ad40 i Ad41.

Wirusy te zostaty wyizolowane wszedzie na $wiecie i mogag powodowaé biegunke o kazdej porze roku. Zakazenia czesto atakujg dzieci ponizej
drugiego roku zycia, ale zasadniczo pacjenci pochodzg z réznych grup wiekowych. Szybka i doktadna diagnoza zotgdkowo-jelitowych stanow
zapalnych spowodowanych infekcjg adenowirusem jest pomocna w ustaleniu etiologii zaburzenia oraz odpowiedniego leczenia pacjenta. Inne
metody diagnostyczne, takie jak mikroskopia elektronowa (EM) oraz hybrydyzacja 36kwasu nukleinowego, sg kosztowne i pracochtonne. Biorac
pod uwage samoograniczajacq sie nature adenowirusa, tak drogie i pracochtonne badania nie muszg by¢ konieczne.

ODCZYNNIKI

Test zawiera czasteczki optaszczone przeciwciatami przeciwko rotawirusowi i przeciwciatami przeciwko adenowirusowi oraz przeciwciata
przeciwko rotawirusowi i przeciwciata przeciwko adenowirusowi unieruchomione na membranie.

METODA

Test Combo na rotawirusa i adneowirusa jest szybkim, jako$ciowym testem immunochromatograficznym do wykrywania rotawirusa i adneowirusa
w probkach ludzkiego katu.

Obszar testowy ,R” kasetki zostat optaszczony przeciwciatami przeciwko rotawirusowi, a obszar testowy ,A” kasetki zostat optaszczony
przeciwciatami przeciwko adenowirusowi. W trakcie wykonywania badania prébka dodana do studzienki na prébke reaguje z czasteczkami
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko rotawirusow i/lub przeciwciatami przeciwko adenowirusowi. Powstaty kompleks przemieszcza sie
kapilarnie do drugiego konca membrany. Jesli w prébce znajdujg sie antygeny rotawirusa, zostang one zwigzane z przeciwciatami przeciwko
rotawirusowi w obszarze testowym ,R”, tworzac widoczna, barwna linig, ktéra oznacza, ze wynik jest dodatni. Jesli w prébce znajdujg sig antygeny
adenowirusa, zostang one zwigzane z przeciwciatami przeciwko adenowirusowi w obszarze testowym ,A”, tworzac widoczna, barwna linig, ktéra
oznacza, ze wynik jest dodatni. Jesli probka nie zawiera antygenéw rotawirusa i/lub adenowirusa, barwna linia nie pojawi si¢ w obszarach
testowych ,R” i/lub ,A”, co oznacza, ze wynik jest ujemny. W obszarze kontrolnym ,C” zawsze pojawia si¢ barwna linia, stanowigca wewnetrzng
kontrole wykonania; linia ta potwierdza, ze uzyto wtasciwa objeto$¢ prébki i wystapito zwilzenie membrany.

SRODKI OSTROZNOSCI | OGRANICZENIA

1. Tylko do profesjonalnego uzytku diagnostycznego in vitro.

2. Nie uzywac testu po uptynigciu daty waznosci. Test jednokrotnego uzytku - nie uzywaé¢ ponownie.

3. Ptytka testowa powinna pozostawa¢ w oryginalnie zamknigtej torebce do momentu uzycia. Nie stosowaé zestawu testowego, jezeli torebka
jest uszkodzona.

4. Uzywac jednorazowych rekawiczek podczas pracy z testem.

5. Do kazdej prébki stosowa¢ nowa pipetke.

6. Wszystkie prébki pacjentow nalezy traktowaé jako potencjalnie zrédto zakazenia diagnozowang chorobg. W trakcie wszystkich procedur
nalezy przestrzegac¢ ustalonych srodkéw ostroznosci wobec zagrozenia mikrobiologicznego oraz postepowac zgodnie ze standardowymi
procedurami stosowanymi do wiasciwego usuwania probek.

7. Niniejszy test wskaze tylko obecnosé¢ lub brak antygenéw rotawirusa i adenowirusa probce i nie powinien by¢ stosowany jako wytaczna
podstawa do stwierdzenia, ze czynnikiem etiologicznym biegunki jest rotawirus i adenowirus.
Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, nalezy pamigta¢, ze diagnozy identyfikujacej nie mozna opiera¢ na wyniku
jednego testu. Diagnoza moze zosta¢ przeprowadzona przez specjalistg, po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

8. Jesli wynik badania jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuja sig, zaleca sig¢ przeprowadzenie badan dodatkowych przy zastosowaniu
innych metod klinicznych. Wynik negatywny w zadnym wypadku nie wyklucza mozliwosci zakazenia rotawirusem i adenowirusem.

PRZECHOWYWANIE

Ptytka testowa powinna by¢ przechowywana z daleka od zrédet promieniowania, bezposredniego $wiatta stonecznego, wilgoci i ciepta, w
temperaturze (+4...30°C). Nie zamraza¢. Test w opakowaniu oryginalnym, przechowywany w opisanych warunkach pozostaje stabilny do daty
waznosci. Ptytke testowa nalezy zuzy¢ w ciagu jednej godziny po otwarciu folii.

Sktad zestawu: Plytki testowe, pipetki, probéwki na prébki z buforem ekstrakcyjnym oraz instrukcja uzywania.

Materiaty dodatkowe, wymagane ale nie dostarczone: Pojemnik do pobrania probki, wiréwka oraz zegar.

Materiaty dodatkowe, zalecane ale nie dostarczone: Mikropipetki do przeniesienia objetosci probki wskazanej w procedurze wykonania;
dodatnie i ujemne materiaty kontrolne.

WYKONANIE BADANIA
Wyjac¢ ptytke testowq z torebki. Doprowadzi¢ test, bufor oraz prébki do temperatury pokojowe;j.



1. Probka katu:
Probke katu nalezy pobra¢ do czystego, suchego, szczelnego pojemnika nie zawierajgcego detergentéw, srodkéw konserwujacych czy
podtoza transportowego. W celu pozyskania wystarczajacej ilosci antygenu (potencjalnie obecnego) nalezy pobra¢ od pojemnika na
prébke 1 — 2 ml lub 1 — 2 g katu. Optymalne wyniki zapewnia wykonanie badania w przeciggu 6 godzin od pobrania probki. Jesli
pobrane prébki nie zostang zbadane w przeciagu 6 godzin, mozna je przechowywac¢ przez 3 dni w temp. 2 — 8 °C. Przy diuzszym
czasie przechowania nalezy zachowaé temp. ponizej — 20 °C.

2. Przygotowanie probki katu:
a.  Probki state:
Odkreci¢ nakretke z probdwki na probke. Wprowadzi¢ koncéwke aplikatora do prébki katu w trzech réznych miejscach, tak aby pobra¢
okoto 50 mg katu. Wkreci¢ aplikator z prébka z powrotem do probowki.
b. Prébki ptynne:
Trzymajac pipetke pionowo wciagna¢ kilka kropel katu do pipetki. Doda¢ 2 krople (okoto 50 pl) prébki do probéwki na prébke.

3. Nakreci¢ doktadnie nakretke probéwki na probke i poprzez potrzasanie doktadnie wymiesza¢ probke z buforem. Odczeka¢ dwie
minuty.

4. Trzymajac probowke nakretka do géry odtamac koncowke nakretki. Doda¢ dwie krople (okoto 80 pl) wyekstrahowanej probki do
studzienki na probke na kasetce. Nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza.

5. W zaleznosci od stezenia antygenu rotawirusa i antygenu adenowirusa w prébce test moze reagowa¢ nawet po 5 minutach. Wyniki
nalezy odczytywac¢ po 10 minutach, jak przedstawiono ponizej. Wyniki, ktére powstaty po 20 minutach nalezy uwaza¢ za niewazne.

UWAGA: Jesli wyekstrahowana probka nie przemieszcza sie na membranie z powodu czasteczek, nalezy odwirowa¢ wyekstrahowang

probke w probéwce na prébke. Nastepnie nalezy pobra¢ 80 pl supernatantu i doda¢ go do studzienki na prébke na nowej kasetce; dalej
postepowac zgodnie z instrukcja, od pkt. 5.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Ujemny: Tylko jedna barwna linia jest widoczna w obszarze ,C”, wskazujac, ze antygen rotawirusa i antygen adenowirusa nie jest obecny.
Dodatni:

Dodatni na rotawirusa: Dwie barwne linie sg widoczne w obszarach C i R, co wskazuje na obecno$¢ antygenu rotawirusa.

Dodatni na adenowirusa: Dwie barwne linie sg widoczne w obszarach C i A, co wskazuje na obecno$¢ antygenu adenowirusa.

Dodatni na rotawirusa i adenowirusa: Barwne linie sg widoczne w obszarach C, A i R co wskazuje na obecno$¢ antygenu rotawirusa i
adenowirusa.

Niskie stezenie antygenu rotawirusa i/lub adenowirusa moze da¢ niewyrazng linie w obszarze ,R” i/lub ,A”. Nawet taka niewyrazna linia w
obszarze ,R” i/lub ,A” powinna by¢ interpretowana jako ,dodatnia”.

Niewazny: Brak widocznej barwnej linii w obszarze ,C”; badanie nalezy powtoérzy¢ stosujac nowg kasetke testowa.
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KONTROLA JAKOSCI

Ptytki testowe posiadajg wbudowang kontrole jakosci wykonania. Po zakonczeniu badania widoczna bedzie barwna linia w obszarze ,C” testu dla
probek ujemnych oraz barwna linia w obszarach ,R” i/lub ,A” i ,C” dla probek dodatnich. Pojawienie sie linii kontrolnej ,C” stanowi wewnetrzng
kontrole prawidtowego wykonania badania. Linia ta wskazuje, ze dodana zostata wystarczajgca objeto$¢ probki oraz, ze wynik testu jest wazny. W
celu weryfikacji poprawnosci wykonania testu zaleca si¢ stosowanie kontroli ujemnej i dodatniej jako kontroli zewnetrznej. Uzytkownicy powinni
postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi zewnetrznej kontroli jakosci.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Przeprowadzono poréwnanie ptytki testowej Combo Rotawiirus/Adenowirus z metode lateksowego badania aglutynacyjnego. otrzymujac catkowitg
doktadnosc¢ > 99.0%.

OCENA DZIALANIA

Czutos¢, swoistos¢ i doktadno$¢ w ocenie klinicznej.

Dziatanie testu Combo Rotawirus/ Adenowirus zostato ocenione za pomocg 545 probek pobranych od dzieci i mtodych ludzi w poréwnaniu z
metodg aglutynacji lateksowej. Wyniki pokazuja, ze test Combo Rotawirus/ Adenowirus posiada wysoka czutos$¢ i swoisto$¢ wobec antygenow
rotawirusa i adenowirusa.

Metoda Aglutynacja Metoda Aglutynacja
lateksowa Wszystkie lateksowa Wszystkie
Test Wyniki Dodatnie | Ujemne wyniki Test Wyniki Dodatnie | Ujemne wyniki
Rotawirus | Dodatnie 185 3 188 Adenovirus | Dodatnie 80 1 81
Ujemne 0 162 162 Ujemne 0 169 169

Wszystkie wyniki 185 165 350 Wszystkie wyniki 80 170 250
Czutos¢: 100% Swoistos$¢: 98% Czutos¢: 100% Swoisto$¢: 99%
Warto$¢ predyktywna+: 98% Warto$¢ predyktywna -: 100% Warto$¢ predyktywna+: 99% Warto$¢ predyktywna -: 100%
Przedziat ufnosci *95% * Przedziat ufno$ci *95%



Precyzja wewnatrzseryjna

Precyzja w serii tego samego testu zostata potwierdzona w 10 powtdrzeniach siedmiu prébek: ujemna, nisko dodatnia na rotawirusa, nisko
dodatnia na adenowirusa, $rednio dodatnia na rotawirusa, $rednio dodatnia na adenowirusa, wysoko dodatnia na rotawirusa i wysoko dodatnia na

adenowirusa. Probki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkow.

Precyzja miedzyseryjna

Precyzja pomiedzy seriami tego samego testu zostata potwierdzona w 10 niezaleznych badaniach tych samych siedmiu prébkach ujemna, nisko
dodatnia na rotawirusa, nisko dodatnia na adenowirusa, $rednio dodatnia na rotawirusa, $rednio dodatnia na adenowirusa, wysoko dodatnia na

rotawirusa i wysoko dodatnia na adenowirusa. Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkéw.

REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Reaktywnos$¢ krzyzowa zostata zbadana dla ponizszych prébek (1,0 x 10° drobnoustrojow/ml); i dla wszystkich stwierdzono wynik ujemny przy

badaniu z ptytkg testowg Combo Rotawirus/Adenowirus.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis
Pseudomona aeruginosa Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis
Group C Streptococcus
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis E. coli
Candida albicans
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