CERTEST ASTRO BLISTER TESTAS
Vieno zingsnio Astroviruso card testas

PASKIRTIS

CerTest Astrovirus card testas yra vieno zingsnio spalvotas chromatografinis imunotyrimas
kokybiniam Astroviruso nustatymui iSmaty méginiuose. CerTest Astrovirus card testas suteikia
paprastg ir auksto jautrumo kokybinj tyrimg jtariamai Astroviruso infekcijai nustatyti.

IVADAS

Astrovirusai yra kadikiy ir mazy vaiky infekcinio gastroenterito, kuris stebimas ir pas
suaugusius, priezastis. Jie perduodami per fekalinius-oralinius kontaktus. Pagrindiniai virusinio
gastroenterito simptomai yra vandeninga diaréja ir vémimas. Viruso paveiktus zmones gali
varginti galvos skausmas, karS$¢iavimas ir pilvo diegliai (,,skrandzio skausmas‘). Apskritai,
simptomai prasideda pra¢jus 1 ar 2 dienoms nuo Astroviruso infekcijos, kuri sukelia
gastroenteritg ir gali trukti 3 dienas.

TESTO PRINCIPAS

CerTest Astro card testas yra kokybinis imunochromatografinis tyrimas Astroviruso nustatymui
iSmaty méginiuose. Testo ruozelio zonoje membrana yra padengta pelés monokloniniais
antik@inais prie§ viruso antigenus.

Atlickant testa méginiui leidziama reaguoti Su spalvotu junginiu (anti-Astroviruso pelés
monokloniniy antikiiny-raudonosiomis mikrosferomis), kuris yra i§dziovintas ant testo. Veikiant
kapiliarumui miSinys kyla j virS§y ant membranos. Méginiui tekant per membrang migruoja
spalvotos dalelés. Teigiamo rezultato atveju specifiniai antiklinai, esantys ant membranos,
pagauna spalvotus junginius. MiSinys toliau juda per membrang i kontrolés zonos ruoZzelyje
jtvirtinta antikiina ir visada pasirodo ZALIOS spalvos ruoZelis. ZALIOS spalvos ruozelio
paskirtis: 1) parodo, kad paimtas pakankamas tiris, 2) kad gautas tinkamas srautas ir 3) jis yra
vidiné reagento kontrolé.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

Saugoti card pakuotéje prie 2-30 °C. Testas stabilus iki galiojimo datos, kuri nurodyta ant
kiekvienos card pakuotés. Testas turi likti pakuotéje iki naudojimo. Neuzsaldykite.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Testas skirtas naudoti profesionalams tik in vitro diagnostikai.

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

- Visi méginiai laikomi potencialiai pavojingais ir dirbti su jais reikia kaip su infekcinémis
medziagomis.

- Atlikus tyrimg testas iSmetamas j biologiskai pavojingy medziagy konteinerj.

- Reagentuose yra konservanty. Venkite bet kokio kontakto su oda gleivine. SusipaZzinkite
su saugos duomeny lapo informacija.

- Tyrimo metu vadovaukités geraja darbo laboratorijoje praktika, dévékite apsauginius
drabuzius, vienkartines apsaugines pirstines, akinius ir kauk¢. Nevalgykite ir negerkite
darbo vietoje.

MEGINIU PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

[Smaty méginiai turi biiti paimti j Svarius konteinerius. Jie gali bati laikomi $aldytuve (2-8 °C) 1-
2 dienas iki tyrimo. Ilgesniam laikymui, iki 1 mety, méginiai turi biiti laikomi uzSaldyti -20 °C
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temperatiiroje. Siuo atveju prie§ testavima méginys turi bati visidkai atitirpintas ir atSiles iki
kambario temperatiiros. Homogenizuokite méginius Kiek jmanoma labiau pries testa.

Méginio paruosimas (Zr. paveikslélius):

(1) Atsukite dangtelj ir lazdele paimkite maza (mazdaug 125mg) méginélj i§ 4 skirtingy
méginio viety (2). Jei iSmaty méginys yra skystas, naudodami pipete paimkite 125 pl ir
perkelkite j iSmaty surinkimo vamzdel;.

(2) Uzdarykite vamzdelj su skiedikliu ir iSmaty méginiu. Suplakite vamzdelj taip, kad
méginys gerai i$sisklaidyty (3).

] ISmatos 7

Méginio paémimoe
megintuvélis

(1) (2) (3)

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

- Certest Astrovirus Card testas
- Naudojimo instrukcijos
- ISmaty surinkimo vamzdeliai (indeliai) su méginio skiedikliu.

REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS NEPATIEKIAMOS
- Meéginio paémimo indelis
- Vienkartinés pirs§tinés
- Laikmatis

TESTO PROCEDURA

Prie§ tyrima leiskite testui, iSmaty méginiams ir Kontroléms pasiekti kambario
temperatira (15-30 °C). Neatidarykite pakuotés, kol nepasiruoSite tyrimui. Pries§
atidarydami laikykite kambario temperatiroje tik tiek testy, kiek reikalinga tyrimui.

1. Toliau suplakite méginj atskiedimo vamzdelyje iki geros méginio dispersijos.

2. Isimkite Certest Astrovirus Card testa i§ sandarios pakuotés i$ karto prie§ naudojima.

3. Nupjaukite vamzdelio dangtelio virsting (4) ir jlasinkite 4 lasus j apvaly langelj pazyméta raide
S (5). Venkite kiety daleliy patekimo kartu su skyséiu.

4. Stebékite razultata po 10 minuciy. Nenustatinékite testo rezultato praéjus daugiau, nei 10
minuciy.
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS (ziuréti i paveiksléli Zemiau)

= ==
‘ = | -
1. NEIGIAMAS 2. TEIGIAMAS 3. NEGALIOJANTIS NEGALIOJAN113|
Astrovirus Rezultaty interpretavimas
1. - . )
Nerasta Astrovirus. Infekcijos sukeléjas ne Astrovirus.

ZALIA

2. +

Rasta Astrovirus. Virusiné infekcija sukelta Astrovirus viruso.
ZALIA-RAUDONA

Negaliojantis rezultatas, rekomenduojame pakartoti tyrima su kita testo juostele naudojat tg patj

3. | Bet koks kitas rezultatas o
méginj.

NEIGIAMAS: Baltoje centrinéje testo juostoje (kontrolés zonoje) pasirodo tik vienas ZALIAS
ruozelis (kontroliné linija).

TEIGIAMAS: Baltoje centrinéje testo juostoje (rezultato zonoje) be ZALIO ruozelio pasirodo
i$siskiriantis RAUDONAS ruozas (rezultato linija).

NEGALIOJANTIS: Visiskai nepasirodo kontrolinis spalvotas ruozelis (ZALIAS), nepaisant
pasirodé ar ne rezultato linija (RAUDONA). Dazniausios kontrolinés linijos nesékmés priezastys
yra nepakankamas tiris, neteisingas procedurinis metodas ar pablogéjusi reagenty kokybé. Pries
naudodami nauja testg perzitirékite procediirg ir pakartokite testa. Jei yra problemy, nutraukite
testg ir susisiekite su vietos platintoju.

PASTABOS DEL REZULTATU INTERPRETAVIMO

Raudono ruoZelio spalvos intensyvumas rezultato zonoje gali kisti priklausomai nuo Astroviruso
koncentracijos méginyje. Zinoma, nei kiekybinés reik§més, nei didéjimo laipsnio $is kokybinis
testas nenustato.

KOKYBES KONTROLE

I testg jeina ir vidaus procediiros kontrol¢. Vidiné kontrol¢ yra zalia linija, pasirodanti kontrolés
zonoje. Ji patvirtina pakankama méginio kiekj ir teisingg procediiros biida.

APRIBOJIMAI

1. Testas turi buti atliktas per 2 valandas nuo sandarios pakuotés atidarymo.

2. Perteklinis iSmaty méginys gali duoti klaidingus rezultatus (pasirodo rudi ruozeliai).
Atskieskite méginj buferiu ir pakartokite testa.

3. Spalvotos rezultato juostelés intensyvumas gali varijuoti nuo ryskios, kai antigeny
koncentracija auksta iki blankios, kai antigeny koncentracija bandinyje Zzema ar artima
testo jautrumo ribai.



4. Pra¢jus vienai infekcijos savaitei virusy skaiCius iSmatose mazéja ir méginyS tampa
maziau reaktyvus. ISmaty meéginiai turéty buti paimami pirmg savait¢ nuo simptomy
pasirodymo.

5. Certest Astrovirus turéty bati naudojamas tik su méginiais i§ Zzmogaus iSmaty. Testo
kokybé taip pat priklauso ir nuo teisingai paimto méginio.

6. Sis testas pateikia numanoma Astroviruso infekcijos diagnoze. Infekcijos diagnoze gali
patvirtinti tik gydytojas, atlikes ir jvertings visus klinikinius ir laboratorinius tyrimus bei
remdamasis tolimesniy steb&jimy rezultatais.

LAUKIAMOS REIKSMES

Neigiami rezultatai gaunami tiriant sveikus kadikius ir mazus vaikus, taip pat ir sveikus
suaugusius.

TESTO CHARAKTERISTIKOS

Ivertinimas buvo atliktas lyginant rezultatus, gautus naudojant CerTest Astro card testa ir esantj
prekyboje ELISA Astroviruso tyrima.

Jautris

Astroviruso aptikimas parodé > 94 % jautrio atitikima.

SpecifiSkumas

Astroviruso aptikimas parodé > 99 % specifiskumo atitikima.

Pelés monokloniniy antikiiny panaudojimas CerTest Astro card teste nustatant §j virusg uztikrina
auksto lygio specifiSkuma.
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IVD KOMPONENTU IR REAGENTU SIMBOLIAI

IVD| Invitro diagnostikos jranga LOT| Siuntos kodas

Konsultacijos ieskokite REF| Katalogo numeris
vartojimo instrukcijose

Laikyti sausai Pakanka <n> testy

S

Temperatiiros apribojimai u Gamintojas

Naudoti iki Nenaudoti, jei sugadinta pakuoté

DIL Bandinio skiediklis



