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Atlas Medical

ROTA-ADENO Virus Combo Test Device

D

Tylko do diagnostyki in vitro

JH/ Przechowywac¢ w 2-30°C

ZASTOSOWANIE
Wykrywanie antygenow Rotawiruséw i Adenowiruséw w prébkach katu.

WSTEP

Rotawirusy i Adenowirusy sg gléwna przyczyna zakazen wywolujacych zapalenia zotadka i jelit u
niemowlat i matych dzieci oraz u dorostych. Przenoszone sa droga fekalno-oralng. Giéwnymi
objawami wirusowego zapalenia zotadka i jelit sa wodniste biegunki i wymioty. Zakazona osoba
miewa takze bdle gtowy, goraczke i bole brzucha. Z reguty objawy pojawiaja si¢ po 1-2 dniach od
zakazenia 1 moga trwac od 1 do 10 dni, w zaleznosci od tego, ktéry wirus wywotat chorobe (Rotavirus
3 dni i Adenovirus 5-8 dni).

ZASADY TESTU

Rota-Adeno Combo Test Device jest jakosciowym testem immunochromatograficznym do
jednoczesnego wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w probkach katu. Membrana testowa pokryta
jest przeciwcialami monoklonalnymi, w regionie testowym, przeciwko antygenom wiruséw. Podczas
testu prébka wchodzi w reakcj¢ z barwnym koniugatem (mysie monoklonalne przeciwciata anty-
rotawirusa potaczone z czerwonymi mikroczasteczkami oraz mysie monoklonalne przeciwciata anty-
andenowirusa potaczone z niebieskimi mikroczasteczkami), naniesionym na pasek testowy. Nastgpnie
mieszanina migruje wzdtuz membrany silami kapilarnymi. W miar¢ przemieszczania si¢ probki
wzdtuz membrany testowej migruja tez kolorowe czasteczki. W przypadku wyniku dodatniego
specyficzne przeciwciata obecne na membranie testowej wychwyca barwny koniugat. W zaleznosci od
rodzaju wirusa obecnego w prébce widoczne beda rézne kolory linii. Linie te wykorzystuje si¢ do
interpretacji wyniku. Mieszanina przemieszczajac si¢ wzdluz membrany dochodzi do regionu
kontrolnego, w ktérym unieruchomione sa poliklonlane anty-mysie przeciwciala, i pojawia si¢
ZIELONA linia. Obecno$¢ ZIELONEJ linii stuzy 1) jako weryfikacja, ze zostata dodana odpowiednia
ilos¢ probki, 2) sprawdzeniu, ze prébka przemiescila si¢ prawidtowo 3) jako wewngtrzna kontrola
pracy odczynnikéw.

MATERIALY

MATERIALY DOSTARCZONE
e Ptytki testowe.
® Probéwki do przygotowania materialu zawierajace rozcienczalnik.
¢ Instrukcja.
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

Pojemniki na prébki katu.
Probéwki lub fiolki.
Jednorazowe r¢kawice.
Minutnik.

SRODKI OSTROZNOSCI

Tylko do specjalistycznej diagnostyki in vitro.

Nie stosowac po upltywie daty waznosci.

Wszystkie odczynniki nalezy traktowac jako potencjalnie niebezpieczne i obchodzi¢ si¢ z nimi
w ten sam sposob jak z czynnikami zakaznymi.

Po wykonaniu testu ptytke testowa nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady
niebezpieczne.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac.

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki katu nalezy pobiera¢ do czystych pojemnikéw a test nalezy wykona¢ bezposrednio po
pobraniu.

Prébki mozna przechowywaé w lodéwce (2-4°C) przez 1-2 dni przed wykonaniem testu.

Przy dtuzszym przechowywaniu, maksymalnie 1 rok, prébki nalezy zamrozi¢ w -20°C.
W takim przypadku przed wykonaniem testu, probki nalezy calkowicie rozmrozi¢ i
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

PRZYGOTOWANIE PROBKI (zobacz ilustracje)

1. Odkreci¢ koncowke probowki i uzy¢ szpatulki aplikatora do pobrania matej ilosci probki. W
przypadku plynnej prébki katu pobra¢ za pomoca pipety 100ul prébki katu i dodaé do
probéwki z rozcienczalnikiem. Zamkna¢ probéwke z rozcienczalnikiem i probka katu.

2. Wstrzasna¢ probowka w celu uzyskania zawiesiny probki.

Stwol sample
Stool collection
Tube (1) (2)
PROCEDURA TESTOWA
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Przed wykonaniem testu doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) plytke testows ,
probowke z rozcienczalnikiem, prébke katu i kontrole. Nie otwiera¢ opakowan z plytka testowa
do momentu wykonania testu.

1. Uzywajac szpatutki aplikatora z dostarczonej probowki z rozcienczalnikiem, przenie$¢ mata
porcje (Smm S$rednicy) probki kalu do rozcienczalnika. W przypadku ptynnej probki katu
pobra¢ za pomoca pipety 100ul prébki katu i doda¢ do probéwki z rozcienczalnikiem.
Zamkna¢ probowke.

Delikatnie wstrzasna¢ w celu uzyskania zawiesiny probki.

Przytrzyma¢ probowke i oderwaé koncoéwke z zakraplaczem.

Dodac¢ 4 krople rozcienczonej prébki do studzienki na ptytce testowe;j (S).

Odczyta¢ wynik po 10 minutach.
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INTERPREATCJA WYNIKOW
(prosze poréwnac z ilustracja)
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Ujemny Rota-Adeno Adenowirus Rotawirus Nieprawidtowy
Dodatni Dodatni Dodatni

Ujemny: Widoczna tylko jedna ZIELONA linia (linia kontrolna) w regionie kontrolnym (C) okienka
wynikowego.

Rotawirus Dodatni: Widoczna ZIELONA linia (linia kontrolna) w regionie kontrolnym (C) oraz
CZERWONA linia (linia wynikowa dla Rotawirusa) w regionie testowym okienka wynikowego (T).
Adenowirus Dodatni: Widoczna ZIELONA linia (linia kontrolna) w regionie kontrolnym (C) oraz
NIEBIESKA linia (linia wynikowa dla Adenowirusa) w regionie testowym okienka wynikowego (T).
Rota-Adenowirus Dodatni: Widoczne wszystkie opisane powyzej linie (ZIELONA linia w regionie
kontrolnym (C), CZERWONA linia i NIBIESKA linia w regionie testowym okienka wynikowego (T))

Argenta Sp. z 0.0., ul. Polskal14, 60-401 Poznan, tel. +48 61/ 847 46 37, 848 30 58, 843 26 19, fax +48 61/848 34 77 , 843 26 20
e-mail: argenta@argenta.com.pl, www.argenta.com.pl
Regon: 630340260, NIP 781-10-11-656, KRS nr 0000038156, Raiffeisen Bank Polska S.A. Oddziat Poznan: 86 1750 1019 0000 0000 0265 8038




wystgpujace w tym samym czasie podczas wykonania testu co $wiadczy o jednoczesnym zakazeniu
rotawirusem i adenowirusem.

Nieprawidlowy: Catkowita nieobecno$¢ linii kontrolnej (ZIELONEJ) bez wzgledu na wystgpowanie
lub nie linii wynikowych (CZERWONEJ/NIBIESKIEJ). Najczestszymi przyczynami braku linii
kontrolnej sa: niewystarczajaca ilo$¢ prébki, nieprawidtowa technika wykonania, zanieczyszczenie
odczynnikéw. Przeczyta¢ procedure i powtdrzy¢ wykonanie testu z uzyciem nowego testu. Jesli
problem si¢ powtarza przerwac stosowanie zestawu testowego i skontaktowaé si¢ z lokalnym
dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

W tesécie zawarta jest wewngtrzna kontrola. Zielona linia pojawiajaca si¢ w regionie kontrolnym jest
wewnetrzng kontrolg pracy testu. Potwierdza ona wystarczajaca objetos¢ dodanej prébki oraz
poprawng procedure wykonania.

OGRANICZENIA

e Test nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 2 godzin od otwarcia opakowania z ptytka testowa.

e Nadmiar prébki katlu moze powodowacé blgdne wyniki (pojawiaja si¢ brazowe linie).

e Po tygodniu od zakazenia liczba wirusow w kale spada, czyniac probke¢ mniej reaktywna.
Probki katu nalezy zbiera¢ w ciagu pierwszego tygodnia od poczatku zakazenia.

e Test ten daje wstgpna diagnoze zakazen Rotawirusem i Adenowirusem. Potwierdzenie
zakazenia powinno by¢ dokonane przez lekarza po ocenie wynikéw klinicznych i
laboratoryjnych.

CHARAKTERYSTYKA

1. CZULOSC
a. Poziom wykrywalno$ci
Oczyszczone biatka Rotsawirusa-Adenowirusa (oczyszczony ekstrakt rotawirusa + antygen
heksonu adenowirusa) rozcienczono w buforze Rota-Adno i badano zgodnie z procedura
testowa. Stwierdzono, ze w tych warunkach poziom wykrywalno$ci z zastosowaniem
referencyjnej zawiesiny antygenéw Rotawirusa i Adenowirusa wynidst 15,6 ng/ml (Rotawirus)
i 31,25ng/ml (Adenowirusa).

Uwagi:

Poziom wykrywalnosci i temperatura reakcji

Nalezy zauwazy¢, ze temperatura ma wplyw na charakterystyke pracy testu. Czulo$¢ nieznacznie
spada gdy prébki i plytki testowe sa zimne. Czuto$¢ wzrasta gdy probki i ptytki testowe trzymane sa w
temperaturze pokojowej (20-25°) chwilg przed przystapieniem do testu. Czuto$¢ osiaga optymalna
warto$¢ gdy czas doprowadzania do temperatury pokojowej wynosi 20 minut. Aby by¢ pewnym, Ze
probki i ptytki testowe osiagnety temperaturg pokojowa nalezy je wyja¢ z lodowki przynajmniej na 30
minut przed wykonaniem testu.

2. SPECYFICZNOSC

Przeprowadzono kilka ocen testu w roznych szpitalach. Wyniki podano w tabeli ponizej:
Atlas Rota-Adeno | Test ELISA Atlas Rota-Adeno | Test ELISA

Virus Test + - Razem | Virus Test + - Razem

Linia Adenowirusa Linia Rotawirusa

+ 9 0 9 + 18 1 19

- 1 88 89 - 0 43 43

Razem 10 88 98 Razem 18 44 62
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Rotawirus:
e (Czutos¢: >99%
e Specyficzno$¢:98%
e Dodatnia warto$¢ predykcyjna: 95%
¢ Ujuemna wartos$¢ predykcyjna: >99%

Adenowirus:
e (Czutos¢: >90%
e Specyficzno$¢:99%
¢ Dodatnia wartos¢ predykcyjna: >99%
[

Ujuemna wartos$¢ predykcyjna: 99%
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