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ACCU-TELL®
Roto viruso greitos diagnostikos testas kaseté (ISmatose)

Tik in vitro diagnostikai

Versija #: 1801-sr Isigaliojimo data: 2018-04

Skirtas atlikti su iSmaty méginiais

Sis pakuotés lapelis skirtas toliau i$vardintiems produktams:
Katalogo Nr. Produkto pavadinimas

ABT-IDT-B63 Roto viruso kaseté (iSmatose)

Paskirtis
,ACCU-TELL® Roto virus“ kaseté (iSmatose) yra greitos diagnostikos A grupés roto virusy (antigeny) iSmatose tyrimas.

ISPEJIMAI

Skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai.

Tyrimas turéty biti atliekamas tiksliai pagal procediirg, kad biity gauti tiksliis rezultatai.

Nenaudokite pasibaigus testo galiojimo laikui.

Prie$ naudojima testo kaseté turi biiti laikoma uZsandarintame maiselyje.

Nenaudokite testo, jei yra paZeista pakuote.

Testo kaseté negali biti pakartotinai. Po vienkartinio naudojimo iSmeskite ja j Siuksliy déze.

Nelieskite membrany, esanciy kasetés langeliuose.

Prie$ naudojimg patikrinkite, ar yra méginio surinkimo indelis.

Rekomenduojama, kad su $iais produktais biity elgiamasi kaip su potencialiais infekcijy Saltiniais, kurie biity laikomi pagal jprastus saugumo
reikalavimus.
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TESTO PRINCIPAS

Sis tyrimas yra kokybinis, vienos fazés, dvigubas antikiiny ,sumustinio” principo imunochromatografinis tyrimas.

ISmaty méginys turi biti praskiestas buferyje, kuris tiekiamas kartu su testo kasete.

Tyrimo eigoje i testo kasetés méginio Sulinélj jlaSinamas atskiestas buferiu iSmaty méginys. Méginys keliauja per membrana, padengta roto viruso antikiinais,
prijungtais prie raudonos spalvos koloidinio aukso. Jei méginyje yra roto viruso antigeny, antigenas prisijungs prie antikiiny, padengty koloidinémis aukso
dalelémis, tada susidarys ,roto viruso antigeny” - ,antikiiny-aukso* kompleksai. Sie kompleksai persikelia ant nitroceliuliozés membranos kapiliariniu biidu ir
iSryskéja tyrimo linijos zonoje, ant kurios yra jmobilizuoti specifiniai roto viruso antikiinai.

Antroji raudona kontroliné linija visada turi iSryskéti testo kasetés kontrolinéje zonoje, taip yra Zinoma, kad tyrimo procediira atlikta teisingai ir tyrimas pavyko.
Jei roto viruso antigeny méginyje néra arba yra mazesnis jy kiekis nei aptikimo riba teste, bus matoma tik kontroliné linija. Jei kontroliné linija neiSryskéja,
tyrimas yra atliktas neteisingai.

REAGENTAI IR MEDZIAGOS

REAGENTAI IR MEDZIAGOS RINKINYJE

Kiekviename rinkinyje yra Rota testo kaseté ir skiedimo buferis:

1. Rota testo kaseté

Kiekvienos kasetés membrana yra jautrinama pelés monokloniniu antikiinu, nukreiptu prie§ VP6 Roto viruso antigena ir oZkos anti-pelés IgG poliseruma. Anti-
roto viruso konjugatas gaminamas su pelés monokloniniu antikiinu, nukreiptu prie$ Zmogaus Rota viruso A grupés VP6 antigenus. Sis i3grynintas antikiinas yra
konjuguotas su koloidinémis aukso dalelémis.

Sios kasetés yra maiselyje su sausikliu.

2. Méginiy surinkimo mégintuvéliai su 2 ml praskiedimo buferiu, kiekvienam méginio paémimui ir skiedimui.

- inokuliacinés kilpelés iSmaty méginiams paimti

- Skiedimo buferis (2 ml): druskos tirpalas, buferinis iki pH 7,5 su TRIS ir turintis EDTA, NaN3 (<0,1%), ploviklio ir baltymy.

3. Naudojimo instrukcija

REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS NERA PATEIKTOS RINKINYJE
(1)Laikmatis , (2) vienkartinés pirstinés.
Jokios kitos jrangos ar reagenty nereikia.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

1. Tyrimo rinkinys gali buti laikomas 2 °C ~ 30 °C temperatiiroje uzsandarintame maiSelyje. Rinkinys yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant maiselio
etiketés. Negalima uzsaldyti.

2. Atidarykite pakuote pries pat tyrima.

MEGINIU SURINKIMAS IR LAIKYMAS

1.ISmaty méginiai turéty buti renkami Gminés infekcijos fazés metu, pageidautina per pirmasias 3-5 ligos dienas. Praéjus vienai savaitei, virusiniy daleliy
koncentracija sumazéja.

2. ISmaty méginiai turéty buti surenkami j talpyklas, kuriose néra terpés, konservanty, gyviny serumo ar plovikliy, nes bet kuris i$ Siy priedy gali trukdyti
greitam roto viruso antigeny nustatymui.

3. Isitikinkite, kad méginiai néra apdorojami tirpalais, kuriy sudétyje yra formaldehido ar jo dariniy.

4. ISmatos turi biti iStirtos kuo greiciau po jy surinkimo. Jei reikia, méginiai gali buti laikomi 2-8 ° C temperatiiroje 3 dienas.

Ilgalaikiam meéginiy laikymui rekomenduojama -20 ° C arba Zemesné temperatira. Pakartotinas méginiy uzsaldymas ir atSildymas nerekomenduojamas ir gali
sukelti klaidingus rezultatus. Nelaikykite méginiy savarankiskai atSildanciuose saldikliuose.

TYRIMO EIGA

Paruosimas

1.Patikrinkite testo kasetés, paciento méginio ir kontrolinés medziagos temperatiirg (15-30 °C).
2.Neatidarykite maiSelio, kol nesate pasiruoses atlikti tyrima.

Méginio paruosimas
1.Atsukite méginio buteliuka, naudokite pridedama aplikatoriaus pagaliuka, pritvirtinta prie dangtelio, kad pernestumeéte nedidelj kiekj iSmaty. Skiedimo santykis
turi bti ne daugiau kaip 10% m/v.
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- skystuy meéginiy paimkite 2 kilpeles po 100pl,
- kietiems méginiams - 1 kilpelé, apie 40-100 mg.
2.Jmerkite iSmaty méginj i buteliuka su buferiu ir tvirtai uzsukite. Plakite, kad tirpalas tapty homogenizuotas ir palikite pastovéti 1-2 minutes.

Positive Negative Imvalid
Meéginio paruoSimas REZULTATUY INTERPRETACIJA

Tyrimas

1.Paimkite uzsandarintos folijos maiSelio tyrimo kasete.

2.Suplakite kruopsciai meéginio surinkimo buteliuka, kad biity uztikrintas tinkamas iSmaty méginio susimaiSymas su ekstrahavimo tirpalu.
3. Laikykite méginio buteliuka vertikaliai, o antgalis turi buti nukreiptas nuo tyrimo atlikéjo, nuimkite antgalj.

4. Laikykite buteliuka vertikalioje padétyje, jlasinkite 2 lasus (60-100 pl) atskiesto iSmaty méginio j kasetés meéginio Sulinélj.

5.Vertinkite rezultatg laikotarpyje nuo 5 iki 10 minuciy. Stipriai teigiamas méginys gali rodyti rezultatus anksciau.

Pastaba: rezultatai po 15 minuciy gali buti netikslis.

REZULTATUY AISKINIMAS

Testo rezultato aiskinimui vizualiai vertinamos linija (-o0s), kurios (-iy) iSryskéjo testo kasetéje.

¢ Neigiamas rezultatas

Kontrolinés linijos regione (C) iSryskéja tik viena spalvota linija.

Tyrimo linijos regione (T) linija neiSrySkéja. Tyrimo linijos nebuvimas rezultato zonoje (T) rodo, kad roto virusas neaptiktas.

» Teigiamas rezultatas

Ant kasetés membranos atsiranda dvi skirtingos spalvos linijos. Vienas spalvota kontroliné linija (C) kontrolés zonoje ir kita spalvota linija iSryskéja tyrimo
rezultato zonoje (T).

PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos zonoje gali skirtis priklausomai nuo medziagy koncentracijos méginyje. Todél bet koks spalvos atspalvis
tyrimo/rezultato zonoje turéty buti interpretuojamas kaip teigiamas. Be to, medziagos koncentracija gali buti ir nenustatyta Siuo kokybiniu testu.

* Neteisingas rezultatas

Kontroliné linija (C) nepasirodo. Bet kuris tyrimas, kurio metu neiSrySkéja kontroliné linija per nurodyta laika, vertinamas kaip neteisingas. Nepakankamas
meéginio tiris, nepakankamas méginio susigérimas | membrang arba netinkami proceduriniai veiksmai yra labiausiai tikétina prieZastis, kodél neatsiranda
kontrolés linija.

APRIBOJIMAI

1.Testas skirtas kokybiskai nustatyti roto viruso antigenus iSmatose ir nenustato antigeny kiekio.

2.Tyrimo rezultatas turéty biti vertinamas tik su kitais paciento ligos poZymiais ir simptomais. Galutiné klinikiné diagnozé nustatoma ir gydymas turi buti
paskirtas gydytojo po klinikinio laboratoriniy duomeny jvertinimo.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

1.Klinikinis palyginimas

,ACCU-TELL® Roto viruso“ kaseté (iSmatose) parodé 98,57% jautruma ir 99,58% specifiskuma palyginus su ELISA rezultatais.

2.Atkartojamumas

ACCU-TELL® Roto viruso kasetés atkartojamumas (ISmatose) buvo nustatytas naudojant de$imt neigiamy iSmaty méginiy, 10 maZo arba didelio roto viruso
koncentracijos méginiy, ir 10 adeno viruso méginiy, kuriy teigiamas atsakas yra mazas arba didelis. Sie méginiai buvo i$bandyti 10 dieny pakartojimuose akluose
tyrimuose 3 operatoriy, dirbanciy toje pacioje laboratorijoje. Pasikeitimy rezultaty spalvos intensyvume to paties méginio tyrimuose nebuvo pastebéta.
Sutapimas su laukiamu rezultatu buvo 100%.

3.Interferencija

Nustatyta, kad Siame rinkinyje naudojami anti-rotaviruso antikiinai nereagavo su $iais Zarnyno patogenais ir virusais, randamais iSmatose:

(1)Adenovirus I, I (2)Entamoeba histolytica
(3)Ascaris lumbricoides (4)Campylobacter jejuni
(5)Vibrio cholerae (6)Clostridium difficile
(7)Echo virus 3, 7 (8)Escherichia coli
(9)Giardia lamblia (10)Picornavirus

(11) Polio virus LILIII (12) Salmonella B, C

(13) Salmonella infantis (14) Salmonella typhi

(15) Shigella sonnei (16) Shigella flexneri

(17) Shigella dysenteriae (18) Vibrio parahemolytica
(19) Trichuris trichiura (20) Corona-like virus

Anti-adenovirusiniai antikinai aptinka geno specifinj heksono antigena, esantj visuose Zmogaus serotipuose. Bandymas negali buti skiriama serotipams
diferencijuoti. Antiadenovirusiniai antikiinai kryZmiskai nereaguoja su Kitais jprastais Zarnyno patogenais (virusai, bakterijos ar parazitai).
Méginys, turintis savyje baltyma A gaminancia S.Aureus paderme gali salygoti klaidingai teigiama reakcija.
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