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Gyors, egylépéses teszt a rotavirus és az adenovirus kvalitativ kimutataséara emberi székletben.

[HASZNALATI CEL]
A Rotavirus és Adenovirus kombinalt tesztkazetta (lirlilék) egy gyors kromatografias immunoassay
a rotavirus és az adenovirus kvalitativ kimutatasara emberi Grtilékmintakban, amely segiti a
rotavirus vagy adenovirus fertézés diagnosztizalasat.

[OSSZEFOGLALAS]
A kisgyermekek akut hasmenéses betegsége vilagszerte a megbetegedések egyik f6 oka, és a
fejl6dod orszagokban vezet6 halalozasi ok. A rotavirus a leggyakoribb kérokozo, amely f6ként a
kisgyermekek akut gyomor-bélgyulladasaért felelés. Felfedezése 1973-ban és Osszefliggése A
csecsemdkori gastroenteritis nagyon fontos elérelépést jelentett a nem akut bakteridlis fertézés altal
okozott gastroenteritisek vizsgalataban. A rotavirus oralis-fekalis uton terjed, lappangasi ideje 1-3
nap. Bar a betegség masodik és 6todik napjan vett mintak idedlisak az antigén kimutatasara, a
rotavirus a hasmenés folytatodasa mellett is megtalalhato. A rotavirus okozta gastroenteritis a
veszélyeztetett populaciok, példaul csecsemok, idések és immunhianyos betegek halalozasat
eredményezheti. Mérsékelt éghajlaton a rotavirus fertézések féként a téli honapokban fordulnak
elé. Endémiakrol, valamint mintegy ezer embert érint6 jarvanyokrol szamoltak be. Az akut enteralis
betegségben szenvedd kdrhazban kezelt gyermekeknél az elemzett mintak akar 50%-a volt pozitiv
rotavirusra. A virusok a sejtmagban szaporodnak, és gazdaspecifikusnak bizonyulnak, sejtkarosité
hatasuk jellegzetes. Mivel a rotavirust rendkivil nehéz tenyészteni, szokatlan a virus izolalasa a
fert6zés diagnosztizalasara. Ehelyett szamos technikat fejlesztettek ki a rotavirus székletben
torténd kimutatasara.
A kutatasok kimutattak, hogy az enterdlis adenovirusok, elsésorban az Ad40 és Ad41, a hasmenés
vezetd okozdi a fent emlitett hasmenéses gyermekek esetében, a rotavirusok utan a masodik
helyen. Ezeket a virusos kérokozodkat vilagszerte izolaltak, gyermekeknél egész évben okozhatnak
hasmenést. A fert6zések leggyakrabban két évnél fiatalabb gyermekeket érintenek, de minden
korosztalyban el6fordultak. Tovabbi vizsgalatok azt mutatjak, hogy az adenovirusok az ésszes
korhazi virusos gastroenteritises esetek 4-15%-aval hozhatok 6sszefiiggésbe. Az adenovirus
okozta gastroenteritis gyors és pontos diagnézisa segit a gastroenteritis etiologiajanak
megallapitasaban és a kapcsolddo betegkezelésben. Mas diagnosztikai technikak, mint példaul az
elektronmikroszképos vizsgalat (EM) és a nukleinsav-hibridizacié dragak és munkaigényesek. Az
adenovirus-ferté6zés onkorlatozo jellege miatt eléfordulhat, hogy nincs sziikség ilyen draga és
munkaigényes vizsgalatokra.
A Rotavirus és Adenovirus kombinalt tesztkazetta (liriilék) egy gyors kromatografias immunoassay
a rotavirus és az adenovirus kvalitativ kimutatasara human Grulékmintaban, amely 10 perc alatt ad
eredményt. A teszt rotavirusra és adenovirusra specifikus antitesteket hasznal a rotavirus és
adenovirus szelektiv kimutatasara human székletmintakbol.

[MUKODESI ELV]
A Rotavirus és Adenovirus kombinalt gyorsteszt kazetta (széklet) egy kvalitativ, lateralis aramlasu
immunpréba a rotavirus és az adenovirus kimutatasara emberi székletmintaban. Ebben a tesztben
a membrant el6zetesen bevonjak rotavirus elleni antitesttel a teszt T1 tesztvonal régi¢jan és anti-
adenovirus antitesttel a teszt T2 tesztvonal régi6jan. A vizsgalat soran a minta reagal az anti-
rotavirus antitesttel és anti-adenovirus antitesttel bevont részecskékkel. A keverék kromatografias
uton felfelé vandorol a membranon kapillaris hatas révén, reagalva a membranon 1évé rotavirus
elleni antitesttel és anti-adenovirus antitesttel, és szines vonalat hoz |étre. Ezen szines vonalak
jelenléte a tesztvonal régidjaban pozitiv eredményt, mig hianyuk negativ eredményt jelez. Az
eljarasi kontrollként szolgalé szines vonal mindig megjelenik a kontrollvonal régiéjaban, jelezve,
hogy megfelel6 mennyiségii mintat adtak hozza, és a membran felszivodasa megtortént.

[REAGENS]
A teszt rotavirus elleni antitestet és anti-adenovirus antitesttel bevont részecskéket, valamint a
membranon rotavirus elleni antitestet és anti-adenovirus antitestet tartalmaz.

[JAVASLATOK]

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

A tesztkazetta felhasznalasig a lezart tasakban maradjon.

Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a terlileten, ahol a mintakat kezelik.
Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sérillt.

o Az 6sszes mintat gy kezelje, mintha fert6z6 agenseket.

Viseljen véddéruhazatot, eldobhaté kesztyiit és szemvédét a mintak vizsgalatakor.
A haszndlt tesztet a helyi eldirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.
A magas paratartalom és a hémérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.

[TAROLAS ES STABILITAS]
Csomagolt allapotban, zart tasakban, szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30°C) tarolandé. A teszt
stabil a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig. A tesztnek a felhasznalasig a szaritészert
tartalmazé lezart tasakban kell maradnia, NE FAGYASSZA LE. Ne hasznélja a lejarati idén tul.
[MINTA BEGYUJTESE ES ELOKESZULETEK]

1. Avirusfelismerést javitja, ha a mintékat a tlinetek megjelenésekor veszik. Beszamoltak arrol,
hogy a rotavirus és az adenovirus maximalis kivalasztodasa a gastroenteritisben szenvedé
betegek székletével a tiinetek megjelenése utan 3-5 nappal kdvetkezik be. Ha a mintakat joval
a hasmenéses tlinetek megjelenése utan veszik, eléfordulhat, hogy az antigén mennyisége
nem lesz elegendd a pozitiv reakcié eléréséhez, vagy a kimutatott antigének nem

2. kapcsolédnak a hasmenés epizddjahoz. Az Urilékmintat tiszta, szaraz, vizallé edénybe kell
gyUjteni, amely nem tartalmaz tisztitészert, tartositoszert vagy szallitéanyagot.

3. Hasznalat el6tt a szlikséges reagenseket engedje szobahémérsékletre melegedni

[CSOMAG TARTALMA]
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[HASZNALATI UTASITAS]
Hagyja a tesztkazettat, a mintat és a puffert szobahémérsékletre (15-30°C) melegedni a
vizsgalat el6tt.
1. Székletminta gydjtése:
Gylijtson 6ssze elegendé mennyiségi Uriléket (1-2 ml vagy 1-2 g) egy tiszta, szaraz
mintagy(jté edénybe. A legjobb eredmények akkor érhetdk el, ha a vizsgalatot a begydijtés

utan 6 oran belll elvégzi. A begyUjtétt minta 3 napig tarolhaté 2-8°C-on, ha nem tesztelik
6 6ran bellil. Hosszu tavi tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tarolni.
2. A székletminta feldolgozasa:

o Szilard mintakhoz:
Csavarja le a mintagyUjté csé kupakjat, majd véletlenszeriien szurja bele a mintat begy(ijté
applikatort a székletmintaba legalabb 3 kiilonb6z6 helyen (hasznalhatja erre a célra a
mellékelt cseppent6t, vagy egy tiszta fogvajot). A sziiklséges minta mennyiség korulbeliil
50 mg széklet (egy borsé 1/4-ének felel meg). Ne kanalazzuk ki a székletet.

« Folyékony mintakhoz:
Tartsa fuggélegesen a cseppentét, szivja le a székletmintakat, majd cseppentsen 2
cseppet a folyékony mintabdl az extrakcids puffert tartalmazé mintagydijté csébe.

Huzza ra a kupakot a mintagyUjté csére, majd razza meg erételijesen a mintagy(jté csovet,
hogy a minta és az extrakcios puffer 6sszekeveredjen. Hagyja a gy(ijtécsében reagalni 2
percig.

3. Felbontas elétt melegitse a tasakot szobahdmérsékletre. Vegye ki a tesztkazettat a
foliatasakbdl, és egy 6ran beliil hasznalja fel. A legjobb eredmény akkor érhetd el, ha a tesztet

kozvetlenlil a foliatasak felnyitasa utan végzik el.

4. Tartsa figgélegesen a mintagyUjté csovet, és nyissa fel a tetején Iévé kupakot. Forditsa meg a

mintagy(ijté csovet, és csepegtessen 2 teljes cseppet a kivont mintabdl a tesztkazetta

mintauregébe (S), majd inditsa el az idézit6t. Kerllje el, hogy légbuborékok szoruljanak be

a mintatregbe (S). Lasd az alabbi abrat.
5. Olvassa le az eredményeket 10 perccel a minta kicseppentése utan. A 20 perc utan leolvasott
eredmény érvénytelen.
Megjegyzés: Ha a minta nem vandorol (ha a folyadék szemcséket tartalmaz), hagyja leiilepedni az extrakciés pufferben
1évé mintat tovabbi 2 percig, majd az extrakcios cso teljes kupakjat leszedve dvatosan gylijtsén ssze némi folyadékot a
felszin kozelébdl a cseppentd segitségével (ellendrizze, hogy a cseppentd tiszta legyen), és cseppentsen 2 csepp
folyadékot a mintalregbe. Inditsa el az id6zitét, és folytassa a fenti hasznalati utasitas 5. Iépésétdl.

Tegye az applikatort
a dilicios pufferbe
és razza fel jol

ﬂﬁl] Nyissa ki a
sapkat
»
O 2perc

[EREDMENYEK ERTELMEZESE]

B POZITIV:

i Rotavirus pozitiv: * Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal régidban
(C), és egy masik szines vonal jelenik meg a T1 vonal régidjaban.

2 csepp minta

(Gyiitse ossze a
mintat

¢ Adenovirus pozitiv: * Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal
régidban (C), és egy masik szines vonal jelenik meg a T2 vonal régiéjaban.

kontrollvonal régiéban (C), és két masik szines vonal jelenik meg a T1
vonal régiéban, illetve a T2 vonal régiéban.

*MEGJEGYZES: A szin intenzitdsa a tesztvonal régioban (T1/T2) a mintaban 1évé rotavirus
vagy adenovirus antigének koncentraciéjatol fliggéen valtozik. Ezért a tesztvonal régidjaban
(T1/T2) minden szinarnyalatot pozitivnak kell tekinteni.

c E Rotavirus és adenovirus pozitiv: * Egy szines vonal jelenik meg a

N NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontroll régidban (C). Nem

T jelenik meg vonal a tesztvonal régidban (T1/T2).
o . ERVENYTELEN: A kontroll vonal (C) nem jelenik meg. Az elégtelen
. - mintatérfogat vagy a helytelen eljarasi technikak a legvaldszintibb okai a

kontrollvonal hianyanak. Tekintse at az eljarast, és ismételje meg a tesztet
N R egy Uj tesztkazettaval. Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja
m m abba a tesztkészlet hasznalatdt, és Iépjen kapcsolatba a helyi
T ™ forgalmazéval.
[KONTROLL]

A teszt tartalmaz egy belsé eljarasi ellendrzést. A kontrollvonal régiéban (C) megjelend szines
vonal egy bels6 pozitiv eljarasi kontroll. Meger6siti a megfelelé mintatérfogatot, a membran
megfelel felszivodasat és a helyes eljarasi technikat.

[A TESZT HATARAI]

1. A Rotavirus és Adenovirus kombinalt gyorsteszt kazetta (Urilék) csak in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgdl. A teszt kizarélag a human rotavirus és az adenovirus kimutatasara
hasznalhaté székletmintakban. Ezzel a kvalitativ teszttel sem a human rotavirus- és adenovirus-
koncentracié mennyiségi értéke, sem a névekedés lteme nem hatarozhaté meg.

2. A Rotavirus és Adenovirus Combo gyorsteszt kazetta (Uriilék) csak a rotavirus és az
adenovirus jelenlétét jelzi a mintaban, és nem hasznalhaté egyeddili kritériumként a diagnézisban.
3. Mint minden diagnosztikai vizsgalatnal, minden eredményt az orvos rendelkezésére allé egyéb
klinikai informaciokkal egyditt kell értelmezni.

4. Ha a vizsgalati eredmeény negativ és a klinikai tinetek tovabbra is fennalinak, tovabbi vizsgalat
javasolt mas klinikai médszerekkel. A negativ eredmény soha nem zarja ki a rotavirus- vagy
adenovirus-fertézés lehetéségét alacsony virusrészecske-koncentracio mellett.

[VARHATO ERTEKEK]
A Rotavirus és Adenovirus kombinalt gyorsteszt kazettat (irlilék) a latex agglutinaciés médszerrel
hasonlitottak 6ssze, amely 297,0%-os altalanos pontossagot mutat.

[TELJESITMENY JELLEMZOK]

Klinikai Szenzitivitas, Specificitas és Pontossag

A Rotavirus és Adenovirus Combo gyorsteszt kazetta (iirilék) teljesitményét a gyermekektdl és
fiatal feln6ttektd!l gydjtott klinikai mintakon a latex agglutinaciés médszerrel 6sszehasonlitva
értékelték. Eredmeény: a Rotavirus és Adenovirus Combo gyorsteszt kazetta (Uriilék) nagy
érzékenységgel és specifitassal rendelkezik a rotavirussal és az adenovirussal szemben.

Médszer Latex agglutinacio <
o Eredmények Pozitiv Negativ Eredmény
Rotavirus gyors- 54y 251 7 258
teszt Negativ 7 736 243
Eredmény 258 243 501
Relativ Szenzitivitds: 97.3% (95%CI:*94.5%-98.9%)
Relativ Specificitdas: 97.1% (95%Cl:*94.2%-98.8%) Relativ
Pontossag: 97.2% (95%CI:*95.4%-98.5%) *Bizonyosséag
Médszer Latex agglutinacié 5
. Eredmények Pozitiv Negativ Eredmény
Adenovirus gyors+——p o7y 118 6 24
teszt Negativ 6 251 257
Eredmény 124 257 381
Relativ Szenzitivitas: 95.2% (95%CI:*89.8%-98.2%)

Relativ Specificitas: 97.7% (95%CI:*95.0%-99.1%)
Relativ Pontossag: 96.8% (95%CI:*94.6%-98.4%)

Pontossag

Intra-Assay
A lefutdson beliili pontossagot hét minta 10 ismétiésével hataroztdk meg: egy negativ, egy
rotavirus gyenge pozitiv, egy adenovirus gyenge pozitiv, egy rotavirus kdzepes pozitiv, egy
adenovirus kdzepes pozitiv, egy rotavirus erésen pozitiv és egy adenovirus erés pozitiv. A
mintakat az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositottak.

Inter-Assay
A lefutasok koz6tti pontossagot 10 fliggetlen vizsgalattal hataroztak meg ugyanazon hét mintan:
egy negativ, egy rotavirus alacsony pozitiv, egy adenovirus alacsony pozitiv, egy rotavirus
kozepes pozitiv, egy adenovirus kdzepes pozitiv, egy rotavirus erésen pozitiv és egy adenovirus
magas pozitiv. A mintakat az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositottak.

Keresztreakcio
A kévetkez6 organizmusokkal valo keresztreaktivitast 1,0 x 109 organizmus/ml-nél vizsgaltak. A
Rotavirus és Adenovirus Combo gyorsteszt kazettaval (urlilék) végzett tesztelés soran a kovetkez6
mikroorganizmusok bizonyultak negativnak:
Staphylococcus aureus Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus
Branhamella catarrhalis E.coli
Candida albicans Chlamydia trachomatis
Zavar6 anyagok

A kovetkez6 potencidlisan zavaré anyagokat adtuk az adenovirus negativ és pozitiv mintakhoz.

*Bizonyossag

Neisseria gonorrhea
Group B Streptococcus
Proteus vulgaris
Enterococcus faecium
Hemophilus influenzae
Neisseria meningitidis

C-Vitamin: 20mg/dI
Hugysav: 60mg/d|
Glikéz: 2000mg/dl
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Oxalsav: 60mg/dl
Aszpirin: 20mg/dI
Koffein: 40mg/d|

Bilirubin: 100mg/dI
Karbamid: 2000mg/d|
Albumin: 2000mg/d|

N o g s W ON P

Index of Symbols
Figyelem, kévesse W
az utasitasokat Teszt/Doboz

Hivatalos
Képviseld

| B>

Forin vitro g Hasznalhato ® Ne hasznalja tjra
diagnostic use only
/ﬂ/ Tarolas: 2-30° C Lot Szadm Katalogus #
@ Sérillés esetén H Gyarto EE] Tajékozodjon az
ne hasznalja informaciokrol
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
“ #550, gvma\ Street mbH

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou - 310018, P. R. China
www.alltests.com.cn

Borkstrasse 10
48163 Muenster
Germany
Number: 145075506
Effective date: 2017-12-07

e





