@fﬁ
new art laboratories von minden

..

NADAL® testas rotavirusui
nustatyti (testiné kaseteé)

Nuor. 481017

(T3]

@ Naudojimo instrukcijos 2

Simboliai 5

Misy komanda 5

ivo] C €

Versija 1.2, 2015-11-09



T NADAL® Rotavirus Test (Ref. 481017) nal

1. Numatyta paskirtis

nal von minden NADAL® testas rotavirusui nustatyti — tai
greitos diagnostikos imunochromatografinis testas, skirtas
kokybiniam rotaviruso infekcijos aptikimui Zmogaus iSmatose.
Testas yra skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai.

Rotavirusas yra labiausiai paplites patogenas, sukeliantis Gminj
gastroenterita (dazniausiai vaikams).

Sio viruso IJIIY4 1973 metais ir jo sasajos su kadikiy
gastroenteritu Yizail-i8Y 14 yra labai svarbus pasiekimas tiriant
uminj nebakterinés kilmés gastroenterita. Rotavirusas
perduodamas oraliniu—fekaliniu badu; ligos inkubacinis
periodas yra 1-3 dienos. Nors siekiant nustatyti antigeny
buvima geriausia naudoti éminius, surinktus tarp antros ir
penktos ligos dieny, rotavirusg jmanoma aptikti tol, kol tesiasi
viduriavimas. Rotavirusinis gastroenteritas gali lemti j rizikos
grupe patenkanciy asmeny mirtj, pavyzdziui, kadikiy,
pagyvenusiy Zmoniy ir pacienty su nusilpusia imunine sistema.

Vidutinio klimato juostose rotaviruso infekcijos pasitaiko
daugiausia Ziema. Yra gauta praneSimy apie endeminj
sergamumg ir epidemijas, palietusias tikstanc¢ius Zmoniy. lki
50 % istirty méginiy, paimty i$ hospitalizuoty vaiky, sirgusiy
uminémis Zarnyno ligomis, buvo teigiami dél rotaviruso.
Virusad dauginasi lasteliy branduoliuose ir linked sukelti tipinj
citopatinj poveikj (CPE). Atsizvelgiant | tai, kad itin sunku
iSauginti rotaviruso pasélj, siekiant diagnozuoti infekcijg
paprastai neatliekamas viruso izoliavimas. Vietoj to, yra sukurti
ivairGs metodai, skirti nustatyti rotavirusg iSmatose.

NADAL® testas rotavirusui nustatyti — tai greitos diagnostikos
imunochromatografinis testas, skirtas kokybiniams rotaviruso
infekcijos aptikimui Zmogaus iSmatose, kurj naudojant
rezultatas gaunamas po 10 minudiy. Teste naudojami
rotavirusui badingi antikinai selektyviai aptikti rotavirusa
Zmogaus iSmaty éminiuose.

3. Testo veikimo principas

NADAL® testas rotavirusui nustatyti - tai
Imunochromatografinis testas, skirtas kokybiniams rotaviruso
infekcijos aptikimui Zmogaus iSmatose.

Siame teste rotavirusas aptinkamas naudojant specifinius
antikinus. ]laSinus meéginio (buferiniame tirpale atskiesty
iSmaty), spalvomis pazyméti antikinai jungiasi su virusu, jeigu
jo yra meéginyje. Kai Sis antikiny ir viruso kompleksas juda per
membrang kapiliariniu badu, jis susijungia su kitais specifiniais
antikdnais testinés juostelés rezultaty zonoje. Tuomet
iSrySkéja raudona rezultaty linija. Jeigu viruso néra, spalvomis
pazyméti antiklinai nesukimba su virusui badingais antiklnais
testo linijos zonoje. Raudona linija neiSryskéja. Taigi raudonos
linijos susiformavimas rodo teigiamg rezultata, o jos
nebuvimas rodo neigiama rezultata.
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] rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
e 10 atskirai supakuoty NADAL® testo rotavirusui nustatyti kaseciy
e 10 mégintuvéliy éminiy émimui su méginiy skiedimo buferiu

e 10 vienkartiniy pipeciy labai skysty éminiy émimui

e 1 pakuotés informacinis lapelis

5. Papildomos reikalingos priemonés

Priemonés pacientui:

e Priemonés paimti iSmaty éminj. Jsitikinkite, kad iSmaty
éminys paimamas tokiu bddu, kad bity apsaugotas nuo
saly€io su vandeniu unitaze ar nebdty uZterstas valikliais.
Esant pageidavimui, galima jsigyti specialiy iSmaty éminiy
émimo rinkiniy i$ ,nal von minden GmbH".

Klinikai arba laboratorijai reikés:

e Popieriniy servetéliy nulauzti méginio émimo mégintuvéliy galiukus

e Laikmacio

6. kyma:
Laikykite neiSpakuotus testus kambario temperatiroje arba
Saldytuve (2-30 °C). Tokiomis sglygomis laikomos testo kasetés ir
éminiy skiedimo buferis iSliks stabills iki galiojimo termino
pabaigos. lki naudojimo testo kasetés turi bati laikomos jy
sandariuose maiseliuose, kuriuose yra sausiklio. NeuZsaldykite.
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.

stabilumas

o Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

e Tai yra vienkartinio naudojimo testas

o NemaiSykite skirtingy testy partijy reagenty.

e Nenaudokite testo, jei folijos maiselis yra pazeistas.
Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai uzkréstus

infekcijomis. Méginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje
nevalgykite, negerkite ir nertkykite. Tirdami méginius, dévékite
apsauginius drabuZius, pavyzdzZiui, laboratorinius chalatus,
maveékite vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugines
priemones. Laikykités nustatyty atsargumo dél mikrobiologiniy
pavojy procediry ir standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo
rekomendacijy.

Eminiy skiedimo buferyje yra nedidelis kiekis natrio azido.
Drégmeé ir netinkama temperatra gali neigiamai paveikti tyrimo

rezultatus.
Testo komponentai (pvz., antikinai ir chemikalai) nesukelia

jokio pavojaus, jei testas yra naudojamas pagal instrukcijas.

Atidziai laikykités naudojimo instrukcijy. Informuokite
pacientus apie iSmaty éminiy émimo ir skiedimo proceduras.

Optimalios éminiy émimo salygos
e NADAL® testas rotavirusui nustatyti yra skirtas naudoti tik
tiriant Zmogaus iSmaty éminius, atskiestus buferiu.

e Virusai nustatomi lengviau, jei éminiai imami viduriavimo
simptomy pradZioje. Yra pranesta, kad geriausiai rotavirusas
nustatomas tiriant gastroenteritu serganciy pacienty
iSmatas 2-5 dienomis po simptomy atsiradimo. Jei éminiai
paimti gerokai po to, kai atsirado viduriavimo simptomai,
antigeny kiekis gali bati nepakankamas gauti teigiama
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rezultatg arba aptikti antigenai gali bati nesusieti su
viduriavimo epizodu.

ISmaty éminiai turi bati laikomi 2-8 °C temperatlroje i$
karto po émimo ir apdoroti per 48 valandas. llgiau éminius
galima saugoti -20 °C temperatlroje. Reikéty vengti
pakartotinio méginiy uzsaldymo ir atsildymo.

Paciento atliekamas éminio émimas ir ruoSimas
ISmaty éminio paémimo tikslais, pacientui duodamas vienas
éminiy émimo meégintuvélis i$ testo rinkinio bei vienkartiné
pipeté. ISmaty éminys turi bati paimtas tokiu badu:

1.

Eminio émimui gali bati naudojamas bet koks $varus ir
sausas konteineris ar vandeniui nelaidus popierius.
Isitikinkite, kad iSmaty éminys neturi tiesioginio kontakto su
vandeniu unitaze, kad iSvengtuméte atskiedimo arba
uztersimo valikliais. Uztenka 1-2 ml arba 1-2 g iSmaty.

. Perkelkite nedidelj iSmaty kiekj j éminio émimo mégintuvélj:

Kai imami tvirtos konsistencijos éminiai:

Atsukite meégintuvélio dangtelj, tada atsitiktine tvarka
bakstelékite aplikatoriy bent j 3 skirtingas iSmaty vietas,
kad paimtuméte mazdaug 50 mg iSmaty (tai atitinka 1/4
Zirnio dydZio).

Kai imami skysti éminiai::

Jeigu iSmatos yra per skystos, kad prilipty prie aplikatoriaus,
galite naudoti pateiktg vienkartine pipete. Laikykite pipete
vertikaliai, jtraukite iSmaty ir jlasinkite 2 lasus (mazdaug 50
ul) i éminiy émimo meégintuvélj, kuriame yra skiedZiamojo
buferio.

. Padékite aplikatoriy atgal j mégintuvélj ir sandariai uzsukite

dangtelj.

. Pakratykite mégintuvélj, kad susimaisyty éminys ir skiedimo

buferis. Bukite atsargls ir nenulauzkite mégintuvélio
galiuko.

. Suvyniokite meégintuveélj j plastikinj maiselj. Laikykite jj

vésioje vietoje ir pristatykite j klinika per 24 valandas.

Pastaba:

Jei pacientas nenori atskiesti iSmaty éminio pats, jis gali
grazinti meégintuveélj su neatskiestu iSmaty éminiu j klinika.
Tada klinikos ar laboratorijos personalas galés perkelti éminj j
meéginio mégintuvélio buferj, kaip aprasyta anksciau.

9. Testo procedira

1.

2.

Palaukite, kol testo komponentai ir atskiestas éminys
pasieks kambario temperatirg (15-30 °C).

I1Simkite testine kasete i§ maiselio, kai basite pasiruose
atlikti  tyrimg. Testiné kaseté turi bati kambario
temperatiros, siekiant iSvengti drégmés kondensacijos
membranoje.  Pazymékite paciento ar kontroline
identifikacine informacija tam skirtoje kasetés vietoje.
Atidaryti testai turi bati panaudoti nedelsiant.
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3. Gerai pakratykite mégintuvélj, kad
uztikrintuméte tinkamag iSmaty
méginio susimaiSyma su i
skiedZiamuoju buferiu.

4. Naudodami  popierine  servetéle,
sukamuoju judesiu nulauzkite
meégintuvélio galiuka.
Laikykite mégintuvélj vertikaliai ir
ilasinkite 2—-3 lasus tirpalo | apskrita
meéginiui  skirt3 angg testinéje
kasetéje (Svelniai spustelékite
meégintuvélio sieneles). Venkite oro
burbuliuky arba méginio pursly
patekimo j rezultaty langel;.

bl

a

. Pradékite skaiciuoti laika. Kai testas
pradeda veikti ant membranos
pastebésite judantj rausvos spalvos
skystj.

. Palaukite, kol iSryskés spalvota linija
(-os). Rezultata reikéty tikrinti po 10
minuciy. Stiprus teigiamas rezultatas

~

gali bati gautas anksciau.
Neinterpretuokite rezultaty po 20
minuciy.

10. Rezultaty aiskinimas

Aiskinant testo rezultatus, interpretuojamos spalvotos linijos,
iSrySkéjusios rezultaty langelyje:

Neigiamas rezultatas:

Kontrolinéje dalyje (C) iSryskéja tik viena

spalvota linija. Testinés linijos dalyje (T) B

linija neiSryskéja. Testinés linijos (T)

neisryskéjimas rodo, kad atliekant testg,

nebuvo aptikta rotaviruso.

Teigiamas rezultatas:

Ant membranos iSryskéja dvi ryskios

spalvotos linijos. Viena spalvota linija L
isrySkéja kontrolinés linijos zonoje (C), o
kita linija iSrySkéja testinés linijos (testo
rezultaty) dalyje (T).

Pastaba:

Testo linijy spalvos intensyvumas testo rezultaty linijos zonoje
(T) gali skirtis priklausomai nuo rotaviruso antigeny
koncentracijos méginyje. Dél Sios priezasties bet kurio
atspalvio testinéje zonoje (T) iSryskéjusi linija turéty bati
laikoma teigiamu rezultatu. Testas neskirtas nustatyti viruso
kiekio.

Negaliojantis rezultatas:

NeisrySkéja  kontroliné linija (C). Jeigu
numatytu tyrimo rezultaty vertinimo laiku
neisryskéja testo kontroliné linija, testa reikia
iSmesti. Nepakankamas meéginio taris,
nepakankamas meéginio judéjimas arba
neteisingas  procedilrinis metodas yra
labiausiai  tikétinos  kontrolinés linijos
neidryskéjimo priezastys.

Perzitrékite procedira ir pakartokite tyrimg naudodami nauja
testine kasete. Jei matomos dalelés trukdo méginio judéjimui,
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jos turéty bati pasalintos centrifugavimo arba sedimentacijos
budu. Perkelkite dalj méginio j mégintuvélj, palaukite, kol po
centrifugavimo nusés nuosédos ir pipete jlasinkite maZdaug
80-120 pl supernatanto j naujos testinés kasetés meéginiams
skirtg anga. Taip pat galima palaukti, kol dalelés nusés
vertikaliame meéginiy mégintuvélyje ir paimti 80-120 pl i$
skysCiaus virSaus. Jei problema islieka, nedelsdami nutraukite
testo naudojima ir kreipkités j vietinj platintoja.

Pastaba:

Kai tiriami iSmaty méginiai, fonas gali atrodyti Siek tiek gelsvas
dél fekaliniy éminiy spalvos. Tai yra priimtina tol, kol netrukdo
interpretuoti tyrimo rezultatus. Tyrimas negalioja, jeigu fonas
nepasidaro skaidrus ir trukdo matyti rezultata.

11. Kokybés kontrolé

Testinése kasetése yra naudojama vidaus procesinés kontrolés
priemoné. Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja spalvota
linija, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole,
patvirtinancia pakankama meéginio turj, tinkamg membranos

padengima ir teisinga testo naudojimo metoda.
Su Siuo rinkiniu néra tiekiamos standartinés kontrolés

priemonés, taiau laikantis geros laboratorinés praktikos,
rekomenduojame patikrinti teigiamas ir neigiamas kontrolés
priemones, siekiant patvirtinti testo procedirg ir tinkamg

tyrimo atlikimo buda.

NADAL® testas rotavirusui nustatyti Zmogaus iSmatose
skirtas profesionaliai in-vitro diagnostikai ir turéty bati
naudojamas tik kokybiniam rotaviruso nustatymui.

Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutiné
klinikiné diagnozé neturéty bati grindZziama vienintelio
tyrimo rezultatais — gydytojas turéty nustatyti diagnoze tik
jvertines visus klinikiniy bei laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas, taciau klinikiniai
simptomai neiSnyksta, rekomenduojama atlikti papildomus
tyrimus naudojant  kitus klinikinius metodus. Neigiamas
rezultatas nereiskia, kad néra rotaviruso infekcijos galimybés.

13. Veiksmingumo charakteristikos

NADAL® testas rotavirusui nustatyti buvo jvertintas palyginant
su ELISA metodu. 242 klinikiniai méginiai, paimti i$ vaiky ir
jauny Zmoniy, buvo jvertinti naudojant abu badus. Rezultatai
apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje:

Lentelé: NADAL® testas rotavirusui nustatyti palyginti su ELISA
metodu

I N TN
79 3 82

0 160 160

79 163 242

Santykinis jautrumas: 96,3 %
Santykinis specifiskumas: >99,9 %

Bendras sutarimas: 98,8 %

KryZminis reaktyvumas

Buvo tirtas kryZminis reaktyvumas su toliau nurodytais
organizmais esant 1,0 x 109 organizmy / ml. Atliekant tyrimus
NADAL® testu rotavirusui nustatyti, rezultatas dél Siy

organizmy buvo neigiamas.
(€3
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Staphylococcus Proteus mirabilis Neisseria
aureus gonorrhoeae
Pseudomonas . B grupés

. Acinetobacter spp grup .
aeruginosa streptokokai
Enterococcus Salmonella .

. . Proteus vulgaris
faecalis choleraesius
C grupés Gardnerella Enterococcus
streptokokai vaginalis faecium
Klebsiella Acinetobacter Haemophilus
pneumoniae calcoaceticus influenzae
Branhamella " Neisseria

N E.coli R

catarrhalis meningitidis

. . Chlamydia
Candida albicans 4 .

trachomatis
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Zr. naudojimo
instrukcijas

In-vitro diagnostikos
medicinos

/g/\ Temperatiiros ribos

Partijos kodas

Nenaudoti
pakartotinai

Naudoti iki

Katalogo numeris

Gamintojas

Uitenka
<n>tyrimams

Vokietijoje: o

Régenshurge Sveicarijoje:

Tel.: +49 941 290 10-0 Tel.: 0800 564 720
Faks.: +49.541 290 10-50 Faks.: 0800 837 476
Mérse Belgijoje:

Tel.: +49 2841 99820-0 :LS g:gg ;}; zi
Faks.: +49 2841 99820-1 :

Austrijoje: uulfsemburge:

Tel.: +49541 290 10-29 ::LS ] ;gg jéi ;Z
Nemokamastel.: 0800 291 565 N

Faks.: +49 290 10-50 Ispanijoje:

Nemokamas faks.: 0800 298 197 Tel.: +49 941 290 10-753
JK ir Airijoje: :Iekmokamas tel.: 10 94202;]3]8-0323
Tel: +49941 290 10-18 axs-: * -
Nemokamastel.JK: 0808 234 1237 Nemokamas faks.: 300 984 992
Nemokamas tel. Airijoje: 1800 555 080 Italijoje:

Faks.: 449290 10-50 Tel.: +49 941 290 10-34
Pranciizijoje: Faks.: +45 941 230 10-50
Tel.: 0800 915 240

Faks.: 0800 909 493

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Mérsas ®
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info@nal-vonminden.com Tel.: +49 2841
99820-0 * Faks.: +49 2841 99820-1

Lenkijoje:

Tel.:
Nemokamas tel.:
Faks.:

Nemokamas faks.:

Nyderlanduose:
Tel.:
Nemokamas tel.:
Faks.:

Nemokamas faks.

Danijoje:

Tel.:
Nemokamas tel.:
Mokamas tel.:
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+49 941 290 10-44
00 800 491 15 95
+49 941 250 10-50
00 800 491 1594

+31 30 75 600
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+45 80 83 87 53
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Laboratorinés diagnostikos komanda:
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+49 941 250 10-50
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