CerTest Rota ir Adeno virusy blister juostelés testas
Vieno zingsnio CerTest Rotavirus—Adenovirus nustatymui skirtas blister juostelés testas

Cerlest

BIOTEC

PASKIRTIS

CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS testas yra vieno Zingsnio spalvotas chromatografinis imunotyrimas
kokybiniam Rota viruso ir Adeno viruso nustatymui iSmaty méginiuose.

CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS testas sillo paprastg ir labai jautry testg jtariamos Rota viruso ir
Adeno viruso infekcijos nustatymui.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS
Saugoti pakuotéje prie 2-30 °C. Testas stabilus iki galiojimo datos, kuri nurodyta ant kiekvienos testo
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 | biologiskai pavojingy medziagy konteiner;.

- Reagentuose yra koncervanty. Venkite sgly€io su oda ar gleivine.

- Testo komponentai yra skirti tik CerTest ROTAVIRUS—ADENOVIRUS testui atlikti. Nenaudokite kity
komerciniy komponenty Siam testui.

- Sekite geros laboratorinés praktikos, dévékite apsauginius drabuzius, vienkartines pirstines, akinius
ir kaukes. Nevalgykite, negerkite ir nertikykite darbo vietoje.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

ISmaty méginiai turi bati paimti j Svarius konteinerius, o tyrimas daromas tuojau pat. Méginiai gali bati laikomi
Saldytuve (2-8 °C) 1-2 dienas iki tyrimo. llgesniam laikymui, iki 1 mety, méginiai turi bati laikomi uzSaldyti -20
°C temperatiiroje. Siuo atveju prie$ testavimg meéginys turi bati visi$kai atitirpintas ir atSiles iki kambario
temperatdros. Gerai iSmai8ykite méginj prie atlikdami testa.

Méginio paruosimas (zr. paveikslélius):
(1) Atsukite megintuvélio dangtelj ir lazdele paimkite maZg meéginélj (apie 125 mg) i§ keturiy skirtingy
meéginio viety (2), jei iSmaty méginys yra skystas, naudodami pipete paimkite apie 125 pl ir perkelkite j
iSmaty surinkimo mégintuvélj su skiedikliu.
(3) Uzdarykite mégintuvélj su skiedikliu ir iSmaty méginiu. Suplakite mégintuveélj taip, kad méginys gerai
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TIEKIAMOS MEDZIAGOS

CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS blister juostelés testas

Naudojimo instrukcija

ISmaty surinkimo mégintuvéliai su méginio skiedikliu

CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS teigiamos kontrolés tamponélis + Naudojimo instrukcija

REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS NEPATIEKIAMOS

Méginio paémimo konteineris
Vienkartinés pirstinés
Laikmatis

TESTO PROCEDURA

PrieS tyrima leiskite testui, iSmaty méginiams ir kontroléms pasiekti kambario temperatiirg (15-
30 °C). Neatidarykite pakuotés, kol nepasiruosite tyrimui.
A) blister vienos pakuotés testo naudojimas, kaip kortelés testo:

1.

<«— Testo linija

Kiekvienas testas yra individualiai supakuotas ir sujungtas j lizdine plokstele. Atkirpkite vieng blister
testa, atidarykite laikydami neuzlydytg krastg ir nulupdami virSutine folijg. NeiSimkite testo i$ blister
ertmés ir panaudokite kaip galima greiciau.

Toliau suplakite méginj mégintuvélyje su skiedikliu iki méginio kol méginys tolygiai pasiskirstys
skiediklyje. Nupjaukite (nulauskite) vamzdelio virSane (4).

Padékite atidarytg blister pakuote, su testo juostele viduje, horizontaliai. UzlaSinkite tiksliai 5 lasus
ant testo baltojo galo (5).

Rezultata vertinkite po 10 minuciy. Nevertinkite rezultato véliau nei po 10 minuciy.

By UzlaSinkite 5 lasus | méginio
' zong

Rezultato zona

> Kontroliné linija
Testo linija
<«—  Meéginio zona 4) (5)

B) Blister testo vienetinés pakuotés naudojimas kaip juostelés testo: Jmerkiant:

1.

Kiekvienas testas yra individualiai supakuotas ir sujungtas j lizdine plokstele. Atkirpkite vieng blister
testa, atidarykite laikydami neuZlydytg krastg ir nulupdami virSutine folijg. Testg panaudokite kaip
galima greiciau.

Toliau suplakite meéginj mégintuvélyje su skiedikliu iki méginio kol méginys tolygiai pasiskirstys
skiediklyje. Nupjaukite (nulauskite) vamzdelio virSane (4).

Jla8inkite 10 la8y méginio j kita mégintuvélj (6). Panardinkite juostele baltu galu iki rodykléliy j skystj
megintuvélyje.
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4. Rezultatg vertinkite po 10 minuciy. Nevertinkite rezultato véliau nei po 10 minugciy.

Taginkite 10 lasy ﬁ

(4) (6)
REZULTATU INTERPRETAVIMAS (prasome paziuréti j paveikslélj apacioje)
| | [ | | O | |
T = T T1 T T1 ™ —
= m = | . - .
1. Neigiamas 2. Adenovirus ir 3. Rotavirus 4. Adenovirus 5. Negaliojantis Negaliojantis ~ Negaliojantis
Rotavirus teigiamas teigiamas
teigiamas
Rotavirus- . .
Adenovirus Rezultaty interpretavimas
1. - Neigiamas Rota virusas ir Adeno virusas. Infekcijos sukeltos ne Rota viruso ar
ZALIA Adeno viruso.
2. +/+
RAUDONA- Teigiamas Rota virusas ir Adeno virusas. Infekcijos sukeléjai Rota virusasir Adeno
ZALIA- virusas.
RAUDONA
3 - Teigiamas Rota virusas. Infekcijos sukeléjas Rota virusas
ZALIA-RAUDONA | o9 ' J J '
4, +/- - . - . .
RAUDONAZALIA Teigiamas Adeno virusas. Infekcijos sukeléjas Adeno virusas.
9 Bet koks kitas Jei neidryskejo nei viena (Zalia ar Raudona) juostelé, rekomenduojama bandyma
' atsakymas paméginti su tuo paciu méginiy naudojant naujg tests.

NEIGIAMAS: Tik zalia linija pasirodo visoje rezultaty zonoje (kontroliné linija).
Adenovirusas ir Rotavirusas TEIGIAMAS: Be zalios kontrolinés linijos, rezultaty zonoje pasirodo dvi
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raudonos linijos T1 ir T2 rezultaty vietose.



Rotavirusas TEIGIAMAS: Be zalios kontrolinés linijos, rezultaty zonoje pasirodo raudona linija
rotaviruso T2 teigiamo rezultato vietoje.

Adenovirusas TEIGIAMAS: Be Zalios kontrolinés linijos, rezultaty zonoje pasirodo raudona linija
adenoviruso T1 teigiamo rezultato vietoje.

NEGALIOJANTIS: Visidkai nepasirodo kontroliné linija (ZALIA), nepaisant pasirodé ar ne bent viena
rezultato linija (RAUDONA). Dazniausios kontrolinés linijos nesékmés priezastys yra nepakankamas tdris,
neteisingas procedirinis metodas ar pablogéjusi reagenty kokybé. PrieS naudodami naujg testg perziarékite
procedirg ir pakartokite testa. Jei yra problemy, nutraukite testg ir susisiekite su vietos platintoju.

PASTABOS DEL REZULTATY INTERPRETAVIMO

Raudono ruoZzelio spalvos intensyvumas rezultato zonoje (T) gali kisti priklausomai nuo antigeno
koncentracijos méginyje. Zinoma, nei antigeno kiekybinés reikdmés, nei didéjimo laipsnio $is kokybinis testas
nenustato.

KOKYBES KONTROLE
| testg jeina ir vidaus procediros kontrolé. Vidiné kontrolé yra zalia linija (C), pasirodanti kontrolés zonoje. Ji
patvirtina pakankamg méginio kiek| ir teisingg procediros bida.

APRIBOJIMAI

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

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

3. Raudono ruozelio spalvos intensyvumas rezultato zonoje (T) gali kisti nuo labai intensyvios spalvos,
kai antigeno koncentracija méginyje yra didelé, iki blankios spalvos, kai antigeno koncentracija yra
artima ribinei aptikimo vertei.

4. Praéjus savaitei nuo infekcijos iSmatose virusy skaiius mazéja ir méginys reaguoja silpniau. ISmaty
meginiai turéty bati paimti per pirmg savaite nuo simptomy pradzios.

5. CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS kombinuotas testas turi bdti naudojamas tik Zzmogaus
iSmatoms tirti. Kitokiy meéginiy tyrimo galimybé nenustatyta. Testo kokybé priklauso nuo meéginio
kokybés; turi bati naudojamas tinkamas iSmaty méginys.

6. Teigiamas rezultatas nurodo Rota virusoir Adeno viruso buvimg iSmaty méginyje. Teigiamas
rezultatas turi bati toliau tiriamas kitais laboratoriniais metodais. Infekcijos bavimg gali patvirtinti tik
gydytojas po klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy, atsizvelgiant papildomy klinikiniy stebéjimy rezultaty
koreliacijg.

7. Neigiamas rezultatas néra prasmingas, nes gali bdti, kad antigeno koncentracija iSmaty méginyje yra
mazesné, nei testo aptikimo riba. Jei simptomai ar situacija isliekata tokia pat, Rota virusoir Adeno
viruso nustatymas turi bati atliekamas kitais laboratoriniais metodais.

TESTO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

Vertinimas buvo atliekamas lyginant imunochromatografinius testus (CerTest ROTAVIRUS—-ADENOVIRUS,
CerTest) ir tris kity gamintojy testus (Ridascreen®Rotavirus ELISA Test, r-Biopharm) Rota virusui ir Adeno
virusas buvo patvirtintas naudojant PCR. Rezultatai pateikiami zemiau:
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Jautris SpecifiSkumas PPV NPV
CerTest
ROTAVIRUS-
ADEN.OVIRU.SV >99% >94% >09%
(Rotavirus) prie$
Ridascreen®Rotavirus
ELISA
A o PCR i
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Jautris SpecifiSkumas PPV NPV
CerTest ROTAVIRUS-
ADENOVIRUS(Adenovirus) >99 % >99 % >99 %
prie§ PCR

Gauti rezultatai parodé auksta jautrumg ir specifiSkumg nustatant Rota virusgir Adeno virusg naudojant

CerTest ROTAVIRUS-ADENOVIRUS.

Vertinimas buvo atliktas siekiant nustatyti CerTest ROTAVIRUS—ADENOVIRUS kryzminj reaktyvumag; Néra

kryzminés reakcijos, kurig sukelty kitos zarnyno infekcijos:

Adenovirus (Rotavirus Giardia lamblia
linija) Helicobacter pylori
Astrovirus Hepatitis A

Listeria monocytogenes
Campylobacter

coli

Clostridium difficile Norovirus (Juostelé A ir B)
Cryptosporidium parvum Rotavirus (Juostelé B ir C)
Entamoeba hystolitica Salmonella enteritidis
Enterovirus Salmonella paratyphi
Escherichia coli O157:H7 Salmonella typhimurium

UAB ,,Bioeksma“
Mokslininky g. 11, LT-08412 Vilnius, Lietuva

Pardavimy vadybininké leva Ingeleiké

E-pastas: ieva.ingeleike@bioeksma.lt
Mobilusis 8-686-14954
Telefonas 8-5-2729724
Faksas 8-5-2729712

http://www.bioeksma.lt/

Salmonella typhi Shigella boydii
Shigella dysenteriae Shigella
flexneri

Shigella sonnei
Staphylococcus aereus
Yersinia enterocolitica
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