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Rotavirus and Adenovirus Rapid Test (Feces)
& Testera

Package Insert
[REFIRAC-627 | English |
A rapid, one step test for the qualitative detection of rotavirus and adenovirus in human feces.
For professional in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]

The Rotavirus and Adenovirus Rapid Test (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for

the qualitative detection of rotavirus and adenovirus in human fecal specimens to aid in the

diagnosis of rotavirus or adenovirus infection.
[SUMMARY]

Acute diarrhea disease in young children is a major cause of morbidity worldwide and is a
leading cause of mortality in developing countries. Rotavirus is the most common agent
responsible for acute gastroenteritis, mainly in young children.® With hospitalized children
suffering from acute enteric disease up to 50% of the analyzed specimen were positive for
rotavirus.? The viruses replicate in the cell nucleus and tend to be host species specific
producing a characteristic cytopathic effect (CPE). Because rotavirus is extremely difficult to
culture, it is unusual to use isolation of the virus in diagnosing an infection. Instead, a variety of
techniques have been developed to detect rotavirus in feces.
Research has shown that enteric adenoviruses, primarily Ad40 and Ad41, are a leading cause
of diarrhea in many of these children, second only to the rotaviruses.>**® These viral pathogens
have been isolated throughout the world, and can cause diarrhea in children year round.
Infections are most frequently seen in children less than two years of age, but have been found
in patients of all ages. Further studies indicate that adenoviruses are associated with 4-15% of
all hospitalized cases of viral gastroenteritis.>**>® Rapid and accurate diagnosis of
gastroenteritis due to adenovirus is helpful in establishing the etiology of gastroenteritis and
related patient management. Other diagnostic techniques such as electron microscopy (EM)
and nucleic acid hybridization are expensive and labor-intensive. With the self-limiting nature of
adenovirus infection, such expensive and labor-intensive tests may not be necessary.

The Rotavirus and Adenovirus Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the

qualitative detection of rotavirus and adenovirus in human fecal specimen, providing results in

10 minutes. The test utilizes antibody specific for rotavirus and adenovirus to selectively detect

rotavirus and adenovirus from human fecal specimens.

[PRINCIPLE]

The Rotavirus and Adenovirus Rapid Test is a qualitative, lateral flow immunoassay for the

detection of rotavirus and adenovirus in human fecal specimen.

In this test, the membrane is pre-coated with anti-rotavirus antibody on the T1 test line region of

the test and anti-adenovirus antibody on the T2 test line region of the test. During testing, the

specimen reacts with the particle coated with anti-rotavirus antibody and anti-adenovirus
antibody. The mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary
action to react with anti-rotavirus antibody and anti-adenovirus antibody on the membrane and

generate a colored line. The presence of these colored lines in test line regions indicates a

positive result, while their absence indicates a negative result. To serve as a procedural control,

a colored line will always appear in the control line region indicating that proper volume of

specimen has been added and membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]
The test contains anti-rotavirus antibody and anti-adenovirus antibody coated particles,
anti-rotavirus antibody and anti-adenovirus antibody coated on the membrane.
[PRECAUTIONS]

Please read all the information in this package insert before performing the test.

« For professional use only. For in vitro diagnostic use only.

« Do not use after the expiration date. Do not reuse the test.

« Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas of excess moisture. If the foil
packaging is damaged or has been opened, please do not use.

« Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

« Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions
against microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard
procedures for proper disposal of specimens.

« Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection
when specimens are assayed.

« The used test should be discarded according to local regulations.

« Humidity and temperature may adversely affect results.

« Wash hands thoroughly before and after handling.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority.

« Use the test only once. Keep the test upright while testing. Do not move or turn the test
upside down.

« The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.

« Components provided in the kit are approved for use in the Rotavirus and Adenovirus Rapid
Test. Do not use any other commercial kit component.

[STORAGE AND STABILITY]

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through

the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until

use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

NOTE: Itis suggested to use the test within one hour after removing it from the foil pouch.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

« The fecal specimen must be collected in clean, dry, waterproof container containing no

detergents, preservatives or transport media.

« No dietary restrictions are necessary before using the Rotavirus and Adenovirus Rapid Test.

« Bring the necessary reagents and feces specimen to room temperature before use.

« If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiologic agents.
[MATERIALS PROVIDED]

e Test Cups (with dilution buffer) e Package Insert

e Droppers

[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

e Timer e Specimen Container
e Centrifuge e Pipette

[DIRECTIONS FOR USE]

Before performing the test, allow the test, specimen to reach room temperature (15-30°C),

stool samples must be collected following the instruction below.

1. Wash your hands with soap and rinse with clear water.

2. Collect fecal specimens:

Collect sufficient quantity of feces (1-2 mL or 1-2 g) in a clean, dry specimen collection container.
Best results will be obtained if the assay is performed within 6 hours after collection.
Specimen collected may be stored for 3 days at 2-8°C if not tested within 6 hours. For long
term storage, specimens should be kept below -20°C.

. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cup from the foil
pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the test is performed
immediately after opening the foil pouch.

4. Process fecal specimens:

For Solid Specimens:

Unscrew the cap of the test cup and take out the specimen collection applicator.

Randomly stab the specimen collection applicator into the fecal specimen in at least 3 different
sites to collect approximately 50 mg of feces (equivalent to 1/4 of a pea). Do not scoop the
fecal specimen.

« For Liguid Specimens:

Hold the dropper vertically, aspirate fecal specimens, and then transfer 2 drops of the liquid

specimen (approximately 50 pL) into the test cup containing the dilution buffer.

Insert the specimen collection applicator back into the test cup and tighten the cap.

. Shake the test cup for about 10-15 seconds to mix well. Leave the cup for reaction for 2

minutes.

Remove the plastic limit strip of the test cup.

. Put the test cup on a clean and level surface, press the cup body from the top to the bottom

and start the timer.

NOTE: Keep the test cup upright during the test developing. Do not move or turn the test cup
upside down.

9. Read results at 10 minutes. Do not read results after 20 minutes.

NOTE: If the specimen does not migrate (presence of particles), open a new test cup, repeat

step 4 and centrifuge the diluted specimen contained in the test cup with a clean tube. Pipette

1-1.5 mL of supernatant, dispense into the test cup and insert the specimen collection applicator

back into the test cup and tighten the cap. Continue from step 7-8 onwards in the above

instructions for use and start the timer.
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Keep the test upright while testing.
Do not move or turn the test

2Min upside down.

c Rotavirus and Adenovirus Positive: *A colored line appears in the
T control line region (C) and two other colored lines appear in T1 line region
T2 and T2 line region respectively.

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T1/T2) will vary depending on the
concentration of rotavirus or adenovirus antigens present in the specimen.
Therefore, any shade of color in the test line region should be considered positive.

1(.:1 NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C).
T No colored line appears in the test line region (T1/T2).
c c
T T INVALID: Control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume
T2mm T2 or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control
line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If
c c the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
T T contact your local distributor.
T2 | T2

QUALITY CONTROL]
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region(C)
is considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate
membrane wicking and correct procedural technique.

[LIMITATIONS]
The Rotavirus and Adenovirus Rapid Test is for in vitro diagnostic use only. The test should
be used for the detection of rotavirus and adenovirus in human fecal specimens only. Neither
the quantitative value nor the rate of increase in rotavirus and adenovirus concentration can
be determined by this qualitative test.
2. The Rotavirus and Adenovirus Rapid Test will only indicate the presence of rotavirus and
adenovirus in the specimen and should not be used as the sole criteria for the conforming
rotavirus and adenovirus to be etiological agent for diarrhea.

=

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical
information available to the physician.
4. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other

clinical methods is recommended. A negative result does not at any time preclude the
possibility of rotavirus or adenovirus infection with low concentration of virus particles.
5. Some nonspecific reactions were documented by the newborns: the presence of both
adenovirus and rotavirus lines should be interpreted carefully.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Accuracy
The performance of the Rotavirus and Adenovirus Rapid Test has been evaluated the clinical
specimens in comparison with the other rapid test method. The results show that the Rotavirus
and Adenovirus Rapid Test has high sensitivity and specificity for rotavirus and adenovirus.

Method Other Rapid Test
Total Results
Results Positive Negative
Rotavirus ”
Rapid Test Positive 49 3 52
Negative 1 97 98
Total Results 50 100 150

Relative Sensitivity: 98.0% (95%CI:*89.4%-99.9%)
Relative Specificity: 97.0% (95%CI:*91.5%-99.4%)
Accuracy: 97.3% (95%CI:*93.3%-99.3%

*Confidence Intervals

N
o] 10 = Tcw Tcw Method Other Rapid Test
Mins' 19 T | T2 — - Total Results
. S Results Positive Negative
b S Adenovirus —
the n.':‘?t";?r‘?; Rapid Test Positive 48 2 50
Negative 2 98 100
[READING THE RESULTS] Total Results 50 100 150
Relative Sensitivity: 96.0% (95%CI:*86.3%-99.5%) *Confidence Intervals
c POSITIVE: Relative Specificity: 98.0% (95%CI1:*93.0%-99.8%)
T Rotavirus Positive: *A colored line appears in the control line region (C) Accuracy: 97.3% (95%CI:*93.3%-99.3%) o
T2 and another colored line appears in the T1 line region. Sensitivity
Rotavirus and Adenovirus Rapid Test can detect the level as low as 50 ng/mL for Rotavirus and
25 ng/mL for Adenovirus.
c Dose Hook Effect
- Adenovirus Positive: *A colored line appears in the control line region There is no dose hook effect with the Rotavirus and Adenovirus Rapid Test.
T2 (C) and another colored line appears in the T2 line region. Precision-Repeatability
Precision-repeatability has been determined by using five specimens: negative, rotavirus low,

rotavirus middle, adenovirus low and adenovirus middle positive specimens. The study was

performed 5 replicates per day for 5 consecutive days by one operator using 1 lot of Rotavirus

and Adenovirus Rapid Test. No difference was observed in intra lot.
Precision-Reproducibility
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Precision-reproducibility has been determined by using five specimens: negative, rotavirus low,
rotavirus middle, adenovirus low and adenovirus middle positive specimens. The study was
performed 3 replicates per day for 5 consecutive days in 3 different sites using 3 separate lots of
Rotavirus and Adenovirus Rapid Test (one lot per site), and three operators per site. No
difference was observed between days, sites, lots and operators.

Cross-Reactivity
Cross reactivity with following organisms has been studied at 1.0 x 107 org/mL. The following
organisms were found negative when tested with the Rotavirus and Adenovirus Rapid Test.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Group B Streptococcus
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris

Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E. coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Interfering Substances
The following potentially Interfering Substances were added to Rotavirus and Adenovirus
negative and positive specimens.

Ascorbic acid: 20 mg/dL Oxalic acid: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL
Uric acid: 60 mg/dL Aspirin: 60 mg/dL Urea: 2000 mg/dL
Glucose: 2000 mg/dL Caffeine: 40 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
[BIBLIOGRAPHY]

1. WILHELMI |, ROMAN E, SANCHEZ-FAUQUIER A. Viruses causing gastroenteritis. Clin
Microbiol Infect. April. 2003, vol.9:247-262.

2. Cukor, G, Perron, DM, Hudson, R and Blacklow, NR. Detection of Rotavirus in Human Stools
by Using Monoclonal Antibody. J. Clin. Microl. 1984, 19: 888-892.

3. Wood, D. J. and A. S. Bailey. Detection of Adenovirus Types 40 and 41 in Stool Specimens
by Immune Electron Microscopy. Journal of Medical Virology, 1987; 21: 191-199.

4. Nishio, Osamu, M. Ooseto, K. Takagi, Y. Yamasita, Y. Ishihara, and S. Isomura.

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay Employing Monoclonal Antibodies for Direct
Identification of Enteric Adenoviruses (Ad40, 41) in Feces. Microbiol. Immunol. 1990, 34(10):
871-877.

5. Wood, D. J., K. Bijlsma, J. C. de Jong, and C. Tonkin. Evaluation of a Commercial
Monoclonal Antibody-Based Enzyme Immunoassay for Detection of Adenovirus Types 40
and 41 in Stool Specimens. Journal of Clinical Microbiology, June 1989, 27(6): 1155-1158.

. Thomas, Eva. E., D. Roscoe, L. Book, B. Bone, L. Browne, and V. Mah. The Utility of Latex
Agglutination Assays in the Diagnosis of Pediatric Viral Gastroenteritis. Am. J. Clin. Pathol.
1994, 101:742-746.

[=2]



Rotavirusa un adenovirusa atra parbaude
(izkarnijumi)
LietoSanas instrukcija

[REF IRAC-627 [ Latvie$u |

Atrs, vienpakapes tests rotavirusa un adenovirusa kvalitativai noteik$anai cilvéka izkarnijumos.

Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.

[LIETOSANAS MERKIS]

Rotavirusa un adenovirusa atra testa (izkarntjumi) ir atrs hromatografiskais imtinanalizes tests,

kas paredzéts rotavirusa un adenovirusa kvalitativai noteik$anai cilvéka izkarnijumu paraugos,

lai palidzétu diagnosticét rotavirusa vai adenovirusa infekciju.
[KOPEJAIS APRAKSTS]

Akuta caureja maziem bérniem ir viens no galvenajiem saslimstibas céloniem visa pasaulé un
galvenais mirstibas célonis attistibas valstis. Rotaviruss ir visbiezak sastopamais akdtas
gastroenterita izraisitajs, galvenokart maziem bérniem. No hospitalizétajiem bérniem, kuri
slimo ar akitu zarnu trakta slimibu, Iidz pat 50 % analiz&to paraugu bija pozitivi uz rotavirusu.?
Virusi vairojas $tnu kodolos un parasti ir specifiski konkrétajai saimniekorganismam, radot
raksturigu citopatisko efektu (CPE). Ta ka rotavirusu ir arkartigi grati kultivét, infekcijas
diagnosticéSana parasti neizmanto virusa izoléSanu. Ta vieta ir izstradatas dazadas metodes
rotavirusa noteik$anai izkarntjumos.
Pétijumi liecina, ka zarnu adenovirusi, galvenokart Ad40 un Ad41, ir viens no galvenajiem
caurejas céloniem daudziem no Siem bérniem, ienemot otro vietu aiz rotavirusiem.>*5¢  Sie
virusu patogéni ir izoléti visa pasaulé un var izraisit caureju bérniem visa gada garuma. Infekcijas
visbiezak novéro bérniem, kas jaunaki par diviem gadiem, tacu tas ir konstatétas pacientiem
visos vecumos. Turpmakie pétijumi liecina, ka adenovirusi ir saistiti ar 4-15 % no visiem
hospitalizétajiem virusu gastroenterita gadijumiem.>#**¢ Atra un preciza adenovirusa izraisita
gastroenterita diagnoze palidz noteikt gastroenterita etiologiju un veikt atbilstoSu pacienta
arstéSanu. Citas diagnostikas metodes, pieméram, elektronmikroskopija (EM) un nukleinskabju
hibridizacija, ir dargas un darbietilpigas. Nemot véra adenovirusa infekcijas pasizarstéjoso
raksturu, $adi dargi un darbietilpigi testi var nebat nepiecieSami.

Rotavirusa un adenovirusa atra analize ir atra hromatografiska imanoanalize rotavirusa un

adenovirusa kvalitativai noteik$anai cilvéka izkarnijumu paraugos, kas sniedz rezultatus 10

mindsu laika. Analizé tiek izmantotas pret rotavirusu un adenovirusu specifiskas antivielas, lai

selektivi noteiktu rotavirusu un adenovirusu cilvéka izkarntjumu paraugos.
[PRINCIPS]

Rotavirusa un adenovirusa atrd analize ir kvalitativa lateralas plusmas iminoanalize, kas

paredzéta rotavirusa un adenovirusa noteik8anai cilvéka fekalu paraugos.

Saja testa membrana ir iepriek$ parklata ar pretrotavira antivielu testa T1 Iinijas zona un ar

pretadenovira antivielu testa T2 linijas zona. TestéSanas laika paraugs reagé ar dalinam, kas

parklatas ar pretrotavira antivielu un pretadenovira antivielu. Maisijums kapilaras darbibas
rezultatd hromatografiski migré uz aug$u pa membranu, lai reagétu ar membrana esosajam
pretrotavira antivielam un pretadenovira antivielam un izveidotu krasainu ITniju. So krasaino ITniju
klatbatne testa Iiniju zonds norada uz pozitivu rezultatu, savukart to neesamiba norada uz
negativu rezultatu. Ka procediras kontrole kontroles Iinijas zona vienmér paradas krasaina Iinija,
kas norada, ka ir pievienots atbilstoS§s parauga tilpums un ir notikusi membranas kapilara
absorbcija.

[REAGENTI]

Testa ir dalinas, kas parklatas ar pretrotavirusa antivielam un pretadenovirusa antivielam, ka art
pretrotavirusa antivielas un pretadenovirusa antivielas, kas uzklatas uz membranas.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]

Ladzu, pirms testa veik$anas izlasiet visu informaciju $aja lieto$anas instrukcija.

« Tikai profesionalai lieto$anai. Tikai in vitro diagnostikai.

» Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Testu nedrikst izmantot atkartoti.

« Uzglabajiet sausa vieta 2—-30 °C (36—86 °F) temperatdra, izvairoties no vietam ar parmérigu
mitrumu. Ja folijas iepakojums ir bojats vai atvérts, lGdzu, nelietojiet.

« Telpa, kura tiek apstradati paraugi vai komplekti, nedrikst ést, dzert vai smékét.

« Arvisiem paraugiem rikojieties ta, it ka tie saturétu infekcijas izraisitajus. Visu proceddru laika
ievérojiet noteiktos piesardzibas pasakumus pret mikrobiologiskajiem apdraudé&jumiem un
ieverojiet standarta procediras paraugu pareizai iznicinasanai.

» Paraugu analizes veik$anas laika valkajiet aizsargapgérbu, pieméram, laboratorijas halatus,
vienreizlietojamas cimdi un acu aizsardzibas Iidzek|us.

« Izmantoto testu jaizmet saskana ar viet&jiem noteikumiem.

* Mitrums un temperatira var negativi ietekmét rezultatus.

« Pirms un péc riko$anas ar paraugiem ripigi nomazgajiet rokas.

« Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
kompetentajai iestadei.

« Testu izmantojiet tikai vienu reizi. TestéSanas laika turiet testu vertikala stavokli.
Neparvietojiet un neapgrieziet testu otradi.

+ Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc uz iepakojuma noradita deriguma termina beigam.

« Komplekta ieklautas sastavdalas ir apstiprinatas lietoSanai rotavirusa un adenovirusa atraja
testa. Nelietojiet nekadas citas komerciali pieejamas komplekta sastavdalas.

[UZGLABASANA UN STABILITATE]

Komplektu var uzglabat istabas temperatara vai ledusskapt (2-30 °C). Tests ir stabils lidz

deriguma termina beigam, kas noradits uz aizzimogota maisina. L1dz lietoSanai testam japaliek

aizzimogotaja maisina. NESALDEJIET. Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

PIEZIME: leteicams izmantot testu vienas stundas laika péc iznemsanas no folijas maisina.

[PROVES NEMSANA UN SAGATAVOSANA]

« Fekalo paraugu jaievac tira, sausa, Gdensnecaurlaidigd trauka, kura nav detergentu,

konservantu vai transporté$anas barotnes.

« Pirms rotavirusa un adenovirusa atra testa lietoSanas nav nepiecieSami uztura ierobeZojumi.

« Pirms lieto$anas nepiecie$amos reagentus un fekalu paraugu jaatstaj istabas temperatara.

& Testera

« Ja paraugi ir janosiita, tie jaiesaino saskana ar viet&jiem noteikumiem par etiologisko agentu
transportésanu. B
[PIEGADATIE MATERIALI]

e Testa kausini (ar atSkaidiSanas buferu) e LietoSanas instrukcija

o Pilinataji

[NEPIECIESAMIE, BET NEPIEVIENOTIE MATERIALI]

e Taimeris e Parauga trauks
e Centrifiga e Pipete

[LIETOSANAS NORADIJUMI]

Pirms testa veikSanas laujiet paraugam sasniegt istabas temperatiru (15-30 °C);

izkarnijumu paraugi jasavac, ievérojot zemak minétos noradijumus.

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un noskalojiet ar tiru Gdeni.

2. Savaciet izkarnijjumu paraugus:

Savaciet pietiekamu izkarntjumu daudzumu (1-2 ml vai 1-2 g) tira, sausa paraugu savak$anas
trauka. Labakos rezultatus ieglsiet, ja analizi veiksiet 6 stundu laika péc parauga savak$anas.
Ja paraugs netiek parbaudits 6 stundu laik3, to var uzglabat 3 dienas 2-8 °C temperatara.
ligtermina uzglabasanai paraugi jauzglaba temperattra zem -20 °C.

. Pirms atvérSanas laujiet maisinam sasilt Iidz istabas temperatdrai. Iznemiet testa kausinu no
folijas maisina un izmantojiet to péc iespéjas atrak. Labakos rezultatus iegisiet, ja testu
veiksiet tdlt péc folijas maisina atvérsanas.

4. Fekalo paraugu apstrade:

« Cietiem paraugiem:

Atskravéjiet testa kausina vacinu un iznemiet parauga nemsanas aplikatoru.

leduriet parauga nemsanas aplikatoru izlases kartiba vismaz 3 dazadas vietas fekalu parauga,

lai savaktu aptuveni 50 mg fekalu (kas atbilst 1/4 zirna). Neizgrieziet fekalu paraugu.

- Skidriem paraugiem:

Turiet pilinataju vertikali, uzstciet fekalo paraugu un péc tam parlejiet 2 pilienus $kidra parauga

(aptuveni 50 pL) testa kausina, kura atrodas atSkaidiSanas buferis.
5. levietojiet parauga nemsSanas aplikatoru atpakal testa kausina un cieSi aizskrivéjiet vacinu.

w

6. Sakratiet testa kausinu apméram 10-15 sekundes, lai labi sajauktu. Laujiet kausinam
nostavéties 2 mindtes, lai notiktu reakcija.

7. Nonemiet testa kausina plastmasas ierobezotajsloksni.

8. Novietojiet testa kausinu uz tiras un lidzenas virsmas, nospiediet kausina korpusu no augSas

uz leju un iedarbiniet hronometru.
PIEZIME: Testé$anas laika turiet testa kausinu vertikala stavoklT. Neparvietojiet un neapgrieziet
testa kausinu otradi.
9. Nolasiet rezultatus péc 10 minatém. Nelasiet rezultatus péc 20 minatém.
PIEZIME: Ja paraugs nemigré (ir dalinas), atveriet jaunu testa kausinu, atkartojiet 4. soli un
centrifugéjiet testa kausina eso$o at$kaidito paraugu tira mégené. Ar pipeti uzsticiet 1-1,5 ml
supernatanta, ielejiet to testa kausina, ievietojiet parauga savaksanas aplikatoru atpakal testa
kausina un cieSi aizskravéjiet vacinu. Turpiniet no 7.-8. sola saskana ar iepriek§ minétajam
lietoSanas instrukcijam un ieslédziet hronometru.
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[REZULTATU NOLASISANA]
(¢} POZITIVS:
T Rotaviruss pozitivs: *Kontroljoslas zona (C) paradas krasaina Iinija, un
T2 veél viena krasaina Iinija paradas T1 linijas zona.
c _ . - N ) ~ s
T Adenovirusa pozitivs rezultats: *Kontroljoslas zona (C) paradas
T2 krasaina Iinija, un vél viena krasaina Iinija paradas T2 linijas zona.

C Rotavirusa un adenovirusa pozitivs rezultats: *Kontroljoslas zona (C)
T paradas krasaina linija, un vél divas krasainas ITnijas paradas attiecigi T1
T2 un T2 joslu zonas.

*PIEZIME: Krasas intensitate testa Iinijas zona (T1/T2) atskirsies atkariba no parauga esoso
rotavirusa vai adenovirusa antigénu koncentracijas. Tapéc jebkura krasas nokrasa testa
ITnijas zona ir uzskatama par pozitivu.

.?1 NEGATIVS: Kontroles linijas zona (C) paradas viena krasaina linija.
T Testa ITnijas zona (T1/T2) neparadas neviena krasaina Inija.
c c
Tif= T NEPIEDERIGS: Kontroljosla (C) neparadas. Nepietiekams parauga
T2p= T2 tilpums vai nepareiza procediras veik$ana ir visdrizak iesp&jamie iemesli,
kapéc neparadas kontroljosla. Parskatiet procediru un atkartojiet testu ar
[ [¢] jaunu testu. Ja probléma saglabajas, nekavéjoties partrauciet izmantot
T T testa komplektu un sazinieties ar viet&jo izplatitaju.
T2 | T2
[KVALITATES KONTROLE]

Testa ir ieklauta procediras kontrole. Krasaina Iinija, kas paradas kontroles Iinijas zona (C), tiek

uzskatita par iek$&jo procediras kontroli. Ta apstiprina pietiekamu parauga tilpumu, atbilstoSu

membranas absorbciju un pareizu procediras veikSanu.

[IEROBEZOJUMI]

Rotavirusa un adenovirusa atra testa komplekts ir paredzéts tikai in vitro diagnostikai. Testu

drikst izmantot tikai rotavirusa un adenovirusa noteik$anai cilvéka fekalo paraugu analizés.

Ar So kvalitativo testu nav iesp&jams noteikt ne rotavirusa un adenovirusa koncentracijas

kvantitativo vértibu, ne arf tas pieauguma atrumu.

Rotavirusa un adenovirusa atra testa rezultati norada vienigi uz rotavirusa un adenovirusa

klatbatni parauga, un tos nedrikst izmantot ka vienigo kritériju, lai noteiktu, vai rotaviruss un

adenoviruss ir caurejas etiologiskais ierosinatajs.

3. Tapat ka visos diagnostiskajos testos, visi rezultati jainterpreté kopa ar citu kltnisko informéciju,

kas ir arsta riciba.

Ja testa rezultats ir negativs, bet kiiniskie simptomi saglabajas, ieteicams veikt papildu

izmekléjumus, izmantojot citas kliniskas metodes. Negativs rezultats nekada gadijuma

neizslédz iespéju, ka ir notikusi rotavirusa vai adenovirusa infekcija ar zemu virusa dalinu

koncentraciju.

5. Jaundzimus$ajiem tika registrétas dazas nespecifiskas reakcijas: gan adenovirusa, gan
rotavirusa Iiniju klatbdtne ir jainterpreté uzmanigi.

[DARBIBAS RADITAJI]
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Precizitate
Rotavirusa un adenovirusa atra testa veiktspéja ir novértéta, salidzinot kitniskos paraugus ar citu
atra testa metodi. Rezultati liecina, ka rotavirusa un adenovirusa atrajam testam ir augsta jutiba
n specifiskums attieciba uz rotavirusu un adenovirusu.

Metode Citas atras parbaudes
Kopéjie r Itati
Rezultati Pozitivs Negativs
Rotaviruss —
Atra testa Pozitivs 49 3 52
Negativs 1 97 98
Kopéjie rezultati 50 100 150
Relativa jutiba: 98,0 % (95 % Cl: *89,4 %—-99,9 %) *Uzticamibas intervali
Relativa specifiskums: 97,0 % (95 % CI: *91,5 %-99,4 %)
Precizitate: 97,3 % (95 % ClI: *93,3 %—99,3 %)
Metode Cits atra tests .
Kopéjie r Itati
Rezultati Pozitivs Negativs
Adenoviruss —
Atra parbaude Pozitivs 48 2 50
Negativs 2 98 100
Kopéjie rezultati 50 100 150

Relativa jutiba: 96,0 % (95 % CI: *86,3 %—99,5 %) *Uzticamibas intervali
Relativa specifiskums: 98,0 % (95 % CI: *93,0 %—99,8 %)
Precizitate: 97,3 % (95 % Cl: 93,3 %-99,3 %)
Jutiba
Ar Rotavirusa un adenovirusa atro testu var noteikt koncentraciju, kas ir tik zema ka 50 ng/ml
rotavirusam un 25 ng/ml adenovirusam.
Dozas atkaribas efekts
Rotavirusa un adenovirusa atrajam testam nav devas atkaribas efekta.
Precizitate — atkartojamiba
Precizitate un atkartojamiba tika noteikta, izmantojot piecus paraugus: negativu, ar zemu
rotavirusa koncentraciju, ar vidéju rotavirusa koncentraciju, ar zemu adenovirusa koncentraciju
un ar vidéju adenovirusa koncentraciju. Pétljumu veica viens operators, izmantojot vienu partiju
rotavirusa un adenovirusa atra testa, veicot 5 atkartojumus diena 5 dienas péc kartas. Partijas



ietvaros netika novérotas atSkiribas.

Precizitate un reproducéjamiba
Precizitate un reproducéjamiba tika noteikta, izmantojot piecus paraugus: negativu, ar zemu
rotavirusa koncentraciju, ar vidéju rotavirusa koncentraciju, ar zemu adenovirusa koncentraciju
un ar vidéju adenovirusa koncentraciju. Pétljums tika veikts 3 atkartojumos diena 5 secigas
dienas 3 dazadas vietas, izmantojot 3 atseviSkas partijas rotavirusa un adenovirusa atra testa
(viena partija katra vieta) un tris operatorus katra vieta. Netika novérotas atSkiribas starp dienam,
vietam, partijam un operatoriem.

Krustreaktivitate

Krusteniska reaktivitate ar $adiem mikroorganismiem tika pétita koncentracija 1,0 x"org/ml. Sie
mikroorganismi tika atziti par negativiem, tos testéjot ar rotavirusa un adenovirusa atro testu.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp B grupas streptokoki
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris

C grupas streptokoki Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E. coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Traucéjosas vielas
Sadas potenciali traucéjosas vielas tika pievienotas rotavirusa un adenovirusa negativajiem un
pozitivajiem paraugiem.

Askorbinskabe: 20 mg/dL Oksalskabe: 60 mg/dL Bilirubins: 100 mg/dL
Urinskabe: 60 mg/dL Aspirins: 60 mg/dL Urinviela: 2000 mg/dL
Glikoze: 2000 mg/dL Kofelns: 40 mg/dL Albumins: 2000 mg/dL

Neviena no vielam parbauditaja koncentracija netraucéja analizes veikSanu.
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Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas
(iSmatos)
Pakuotés informacinis lapelis

[REF IRAC-627 [ Lietuviy |

Greitas, vieno etapo testas, skirtas rotaviruso ir adenoviruso kokybiniam nustatymui Zmogaus

iSmatose.

Skirta tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui.

[NAUDOJIMO PASKIRTIS]

Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas (iSmatos) yra greitasis chromatografinis imunologinis

tyrimas, skirtas rotaviruso ir adenoviruso kokybiniam nustatymui Zmogaus iSmaty méginiuose,

siekiant palengvinti rotaviruso arba adenoviruso infekcijos diagnozavima.
[SANTRAUKA]

Uminé viduriavimo liga maziems vaikams yra viena i$ pagrindiniy sergamumo priezaséiy visame

pasaulyje ir viena i$ pagrindiniy mirtingumo prieZasciy besivystanciose Salyse. Rotavirusas yra

dazniausias Gminio gastroenterito sukéléjas, ypad tarp mazy vaiky.! Tarp hospitalizuoty vaiky,
sergangiy Gminémis Zarnyno ligomis, iki 50 % istirty méginiy buvo teigiami rotaviruso atzvilgiu.?

Virusai dauginasi Igstelés branduolyje ir paprastai yra specifiniai konkreciai $eimininko rasiai,

sukeldami badingg citopatinj poveikj (CPE). Kadangi rotavirusg ypac¢ sunku iSauginti kultaroje,

infekcijos diagnozavimui retai naudojamas viruso izoliavimas. Vietoj to buvo sukurtos jvairios
metodikos rotaviruso aptikimui iSmatose.

Tyrimai parodé, kad Zarnyno adenovirusai, pirmiausia Ad40 ir Ad41, yra viena i$ pagrindiniy

viduriavimo priezaséiy daugeliui $iy vaiky, nusileidzianti tik rotavirusams.>*%¢  Sie virusiniai

patogenai buvo izoliuoti visame pasaulyje ir gali sukelti viduriavimg vaikams iStisus metus.

Infekcijos daZniausiai pasitaiko vaikams, jaunesniems nei dvejy mety, taciau buvo nustatytos

pacientams visy amziaus grupiy. Tolesni tyrimai rodo, kad adenovirusai yra susij¢ su 4-15 %

visy hospitalizuoty virusinio gastroenterito atvejy.>**®  Greita ir tiksli adenovirusinio
gastroenterito diagnozé padeda nustatyti gastroenterito etiologijg ir parinkti atitinkamag paciento
gydyma. Kiti diagnostiniai metodai, tokie kaip elektroniné mikroskopija (EM) ir nukleoragsciy
hibridizacija, yra brangis ir reikalauja daug darbo. Atsizvelgiant | savaime praeinancig
adenoviruso infekcijos eiga, tokie brangus ir daug darbo reikalaujantys tyrimai gali bati nebatini.

,Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas” yra greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas,

skirtas rotaviruso ir adenoviruso kokybiniam nustatymui Zmogaus iSmaty méginiuose, kurio

rezultatai gaunami per 10 minuciy. Tyrime naudojami rotavirusui ir adenovirusui specifiniai
antikdnai, leidZiantys selektyviai aptikti rotavirusg ir adenovirusg Zzmogaus iSmaty méginiuose.
[PRINCIPAS]

Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas yra kokybinis, Soninio srauto imunologinis tyrimas,

skirtas rotaviruso ir adenoviruso nustatymui Zmogaus i$maty méginiuose.

Atliekant §j tyrimg, membrana i$ anksto padengiama antikinais prie$ rotavirusg T1 testo linijos

srityje ir antikdinais prie$§ adenovirusg T2 testo linijos srityje. Tyrimo metu méginys reaguoja su

dalelémis, padengtomis antiklinais prie$ rotavirusg ir antiklinais prie§ adenovirusg. MiSinys
kapiliarinés jégos veikimu chromatografiSkai migruoja membrana aukstyn, kad sureaguoty su
ant membranos esangiais antiklinais prie$ rotavirusg ir adenovirusg ir susidaryty spalvota linija.

Siy spalvoty linijy buvimas testavimo linijy srityse rodo teigiamg rezultata, o jy nebuvimas —

neigiamg rezultatg. Proceddrinés kontrolés tikslais kontrolinés linijos srityje visada atsiras

spalvota linija, rodanti, kad buvo jladintas tinkamas méginio tdris ir jyyko membranos drékinimas.
[REAGENTAI]
Teste yra dalelés, padengtos antikiinais prie$ rotavirusg ir adenovirusa, taip pat ant membranos
padengti antikiinai prie$ rotavirusg ir adenovirusg.
[ATSARGUMO PRIEMONES]

Pries atliekant tyrima, praSome perskaityti visa informacija, pateikta Sioje pakuotés

informacinéje lapelyje.

« Skirta tik profesionaliam naudojimui. Skirta tik in vitro diagnostikai.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Testg naudokite tik vieng kartg.

« Laikykite sausoje vietoje 2—30 °C (36-86 °F) temperataroje, vengdami viety, kuriose yra per
daug drégmés. Jei folijos pakuoté yra pazeista arba atidaryta, nenaudokite.

« Vietoje, kurioje tvarkomi méginiai ar rinkiniai, nevalgykite, negerkite ir nertkykite.

« Su visais méginiais elkités taip, tarsi juose baty infekciniy agenty. Vykdydami visas
procedaras laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél mikrobiologiniy pavojy ir laikykités
standartiniy proceddry, skirty tinkamam méginiy $alinimui.

« Tiriant méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pvz., laboratorinius chalatus, vienkartines
pirstines ir akiy apsauga.

« Panaudotg testg reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

« Drégmé ir temperatiira gali neigiamai paveikti rezultatus.

« Prie$ ir po darbo su méginiais kruops$ciai nusiplaukite rankas.

« Apie bet kokj rimtg incidents, susijusj su prietaisu, privaloma pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai.

« Testg naudokite tik vieng kartg. Atliekant tyrima, laikykite testa vertikaliai. Nejudinkite ir
neapverskite testo auk$tyn kojomis.

« Rinkinio negalima uzSaldyti arba naudoti pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo
terminui.

« Rinkinyje esantys komponentai yra patvirtinti naudoti atliekant greitajj rotaviruso ir
adenoviruso tyrima. Nenaudokite jokiy kity komerciniy rinkinio komponenty.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Rinkinj galima laikyti kambario temperatiroje arba Saldytuve (2—30 °C). Testas iSlieka stabilus

iki ant uzsandarinto mai$elio nurodytos galiojimo pabaigos datos. Iki naudojimo testas turi likti

uzsandarintame maigelyje. NESALDYKITE. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

PASTABA: Rekomenduojama testg panaudoti per vieng valandg po to, kai jis iSimamas i$ folijos

maiselio.

& Testera

[MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS ]
ISmaty méginys turi bati surinktas j $vary, sausa, vandeniui nelaidy inda, kuriame néra plovikliy,
konservanty ar transportavimo terpés.

Prie§ naudojant greitajj rotaviruso ir adenoviruso testg, maisto apribojimy nereikia.

Prie$ naudojimg reikiamus reagentus ir iSmaty méginj atsildykite iki kambario temperataros.
Jei méginiai turi bati siun¢iami, juos reikia supakuoti laikantis vietiniy taisykliy,
reglamentuojanciy etiologiniy veiksniy transportavima.

[PATEIKTOS MEDZIAGOS]

e Bandymo puodeliai (su skiedimo buferiu)

o Pakuotés informacinis lapelis

e Lasintuvai

[REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS]
e Laikmatis o Méginiy indas
e Centrifuga o Pipeté

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

Pries atliekant tyrima, palaukite, kol méginys pasieks kambario temperatiirg (15-30 °C);

iSmaty méginiai turi bati surinkti laikantis toliau pateikty nurodymuy.

1. Nusiplaukite rankas muilu ir nuplaukite Svariu vandeniu.

2. Paimkite iSmaty méginius:

| $vary, sausg méginiy surinkimo indg surinkite pakankamg iSmaty kiekj (1-2 ml arba 1-2 g).
Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas per 6 valandas po surinkimo. Jei tyrimas
nebus atliktas per 6 valandas, surinktus méginius galima laikyti 3 dienas 2—8 °C temperataroje.
ligalaikiam saugojimui méginiai turi bati laikomi Zemesnéje nei -20 °C temperataroje.

. Prie§ atidarydami maiSelj, palaukite, kol jis pasieks kambario temperatdrg. ISimkite tyrimo
indelj i$ folijos maiSelio ir naudokite ji kuo grei€iau. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas
bus atliktas iSkart po folijos maiselio atidarymo.

4. |ISmaty meéginiy apdorojimas:

« Kietieji méginiai:

Atsukite testo indelio dangtelj ir iSimkite méginio émimo aplikatoriy.

Méginiy émimo aplikatoriy atsitiktine tvarka jsmeikite j iSmaty méginj bent 3 skirtingose vietose,

kad paimtuméte apie 50 mg iSmaty (tai atitinka 1/4 Zirnio). Neimkite iSmaty méginio Saukstu.

« Skystiems méginiams:

Laikykite lasintuvg vertikaliai, jsiurbkite iSmaty méginj, tada jlasinkite 2 laSus skysto méginio

(mazdaug 50 pL) j bandymo indelj su skiedimo buferiu.

5. |dékite méginio paémimo aplikatoriy atgal  tyrimo indelj ir uzsukite dangtel].

6. Pabandymo indelj pakratykite apie 10-15 sekundziy, kad gerai susimai$yty. Palikite indelj 2

minutéms, kad vykty reakcija.

7. Nuimkite plastiking bandymo indelio ribing juostele.

8. Pastatykite bandymo indelj ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus, paspauskite indelio korpusg i$

virSaus j apadig ir jjunkite laikmat;.

PASTABA: Tyrimo metu laikykite bandymo indelj vertikaliai. Nejudinkite ir neapverskite

bandymo indelio aukstyn kojomis.

9. Rezultatus nuskaitykite po 10 minuciy. Rezultaty nenuskaitykite praéjus 20 minuciy.

PASTABA: Jei méginys nemigruoja (yra daleliy), atidarykite naujg bandymo indelj, pakartokite

4 veiksmg ir centrifuguokite bandymo indelyje esantj praskiestaq méginj Svariame mégintuvélyje.

Pipete paimkite 1-1,5 ml supernatanto, jlasinkite jj j bandymo indelj, vél jdékite méginio émimo

aplikatoriy j bandymo indelj ir uZsukite dangtelj. Teskite nuo 7-8 Zingsniy, nurodyty auks¢iau

pateiktose naudojimo instrukcijose, ir jjunkite laikmatj.
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[REZULTATY |VERTINIMAS]

c TEIGIAMAS REZULTATAS:
™ Rotaviruso teigiamas rezultatas: *Kontrolinéje juosteléje (C) atsiranda
T2 spalvota juostelé, o T1 juosteléje — dar viena spalvota juostelé.

'I?1 Adenoviruso teigiamas rezultatas: *Kontrolinés linijos srityje (C)
T2 atsiranda spalvota linija, o T2 linijos srityje — dar viena spalvota linija.

C Teigiamas rotaviruso ir adenoviruso rezultatas: *Kontrolinéje juostoje
T (C) atsiranda spalvota linija, o T1 ir T2 juosty srityse atsiranda po dvi
T2 spalvotas linijas.

*PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos srityje (T1/T2) priklausys nuo meéginyje
esanciy rotaviruso arba adenoviruso antigeny koncentracijos. Todél bet koks spalvos
atspalvis testo linijos srityje turéty bati laikomas teigiamu rezultatu.

c NEIGIAMAS REZULTATAS: Kontrolinéje juostelés srityje (C)
T1 atsiranda viena spalvota juostelé. Tyrimo juostelés srityje (T1/T2)
T2 spalvota juostelé neatsiranda.
c c I . L
T T NEGALIOJA: Kontroliné linija (C) neatsiranda. Mazas méginio tdris
Toka T2 arba netinkamai atlikta procedira yra labiausiai tikétinos priezastys, dél

kuriy neatsiranda kontroliné linija. Perzitrékite procedirg ir pakartokite
tyrimg naudodami naujg testg. Jei problema neiSsprendziama,

;:1 % nedelsdami nustokite naudoti testo rinkinj ir susisiekite su vietiniu
o o platintoju.

[KOKYBES KONTROLE]
Teste yra jtraukta procediros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinés linijos srityje (C),
laikoma vidine procediros kontrole. Ji patvirtina, kad méginio tdris yra pakankamas, membrana
tinkamai sugeria skystj ir procedira atlikta teisingai.

[APRIBOJIMAI]

Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas skirtas tik in vitro diagnostikai. Testas turéty bati
naudojamas tik rotaviruso ir adenoviruso nustatymui Zmogaus iSmaty méginiuose. Siuo
kokybiniu testu negalima nustatyti nei kiekybinés vertés, nei rotaviruso ir adenoviruso
koncentracijos didéjimo greicio.

Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas tik parodys rotaviruso ir adenoviruso buvimg
méginyje ir neturéty bdti naudojamas kaip vienintelis kriterijus, leidZiantis teigti, kad
rotavirusas ir adenovirusas yra viduriavimo etiologiniai agentai.

Kaip ir visy diagnostiniy tyrimy atveju, visi rezultatai turi bati vertinami kartu su kita gydytojui
prieinama klinikine informacija.
Jei tyrimo rezultatas neigiamas, o klinikiniai simptomai iSlieka, rekomenduojama atlikti
papildomus tyrimus, naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas jokiu badu
neatmeta rotaviruso ar adenoviruso infekcijos galimybés, kai virusy daleliy koncentracija yra
maza.
5. Naujagimiams buvo uZfiksuotos kai kurios nespecifinés reakcijos: adenoviruso ir rotaviruso

linijy buvimas turéty bati vertinamas atsargiai.
[VEIKIMOS CHARAKTERISTIKOS]
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Tikslumas
su kitu greitojo testo metodu. Rezultatai rodo, kad rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas
pasizymi dideliu jautrumu ir specifiSkumu rotaviruso ir adenoviruso atzvilgiu.

Metodas Kitas greitojo testo metodas . .
- Bendri rezultatai
Rezultatai Teigiamas Neigiamas
Rotavirusas —
Greitasis testas Teigiamas 49 s 52
Neigiamas 1 97 98
Bendri rezultatai 50 100 150

Santykinis jautrumas: 98,0 % (95 % CI: *89,4 %—99,9 %) *Pasikliautini intervalai
Santykinis specifiSkumas: 97,0 % (95 % ClI: *91,5 %—-99,4 %)

Tikslumas: 97,3 % (95 % CI: *93,3 %-99,3 %)

Metodas Kitas greitasis testas

Bendri rezultatai

Rezultatai Teigiamas Neigiamas

Adenovirusas

Greitasis testas Teigiamas 48 2 50
Neigiamas 2 98 100
Bendri rezultatai 50 100 150

Santykinis jautrumas: 96,0 % (95 % CI: *86,3 %-99,5 %)
Santykinis specifiSkumas: 98,0 % (95 % CI: *93,0 %-99,8 %)
Tikslumas: 97,3 % (95 % CI: *93,3 %—-99,3 %)

Jautrumas
Rotaviruso ir adenoviruso greitasis testas gali aptikti net 50 ng/mL rotaviruso ir 25 ng/mL
adenoviruso koncentracijg.

*Pasikliautini intervalai

Dozés ,kablio“ efektas
Atliekant greitgjj rotaviruso ir adenoviruso tyrimg dozés kablio efekto néra.



Tikslumas — pakartojamumas
Tikslumas ir pakartojamumas buvo nustatytas naudojant penkis méginius: neigiamg, mazo
teigiamumo rotaviruso, vidutinio teigiamumo rotaviruso, mazo teigiamumo adenoviruso ir
vidutinio teigiamumo adenoviruso méginius. Tyrimas buvo atliekamas 5 kartus per dieng 5
dienas iS$ eilés, jj atliko vienas operatorius, naudodamas vieng rotaviruso ir adenoviruso greitojo
testo partijg. Partijos viduje skirtumy nepastebéta.
Tikslumas - atkuriamumas
Tikslumas ir atkuriamumas buvo nustatytas naudojant penkis méginius: neigiamg, mazo
teigiamumo rotaviruso, vidutinio teigiamumo rotaviruso, mazo teigiamumo adenoviruso ir
vidutinio teigiamumo adenoviruso méginius. Tyrimas buvo atliekamas po 3 pakartojimus per
dieng 5 dienas i$ eilés 3 skirtingose vietose, naudojant 3 atskiras ,Rotavirus and Adenovirus
Rapid Test" partijas (po vieng partijg kiekvienoje vietoje) ir tris operatorius kiekvienoje vietoje.
Nebuvo pastebéta jokiy skirtumy tarp dieny, viety, partijy ir operatoriy.
Kryzminis reaktyvumas
Kryzminis reaktyvumas su S$iais mikroorganizmais buvo tiriamas esant koncentracijai 1,0

x"org/ml. Atlikus tyrimg naudojant greitojo rotaviruso ir adenoviruso testo rinkinj, Sie
mikroorganizmai buvo pripaZinti neigiamais.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp B grupés streptokokai
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris

C grupés streptokokai Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E. coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis

3 Trukdanéios medziagos
Sios potencialiai trukdan¢ios medziagos buvo pridétos prie rotaviruso ir adenoviruso neigiamy
bei teigiamy méginiy.

Askorbo rgstis: 20 mg/dL Oksalo ragstis: 60 mg/dL Bilirubinas: 100 mg/dL
Slapimo ragstis: 60 mg/dL Aspirinas: 60 mg/dL Karbamidas: 2000 mg/dL
Gliukozé: 2000 mg/dL Kofeinas: 40 mg/dL Albuminas: 2000 mg/dL

Né viena i$ tiiamy koncentracijy medziagy netrukdé tyrimui.
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({_— TeSterQ Rotaviiruse ja adenoviiruse kKiirtest (valjaheide)
Kasutusjuhend
[REF IRAC-627 [ East6inis

Kiirtest, mis véimaldab ihe sammuga kvalitatiivselt tuvastada rotaviirust ja adenoviirust inimese

valjaheites.

Ainult professionaalseks in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]

Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest (valjaheited) on kiire kromatograafiline immuunanaltitis, mis

on mdeldud rotaviiruse ja adenoviiruse kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese véljaheiteproovides,

et aidata diagnoosida rotaviiruse v8i adenoviiruse nakkust.
[KOKKUVOTE]

Véikelaste age kdhulahtisus on dlemaailmselt ks peamisi haigestumise pdhjuseid ning
arengumaades (ks peamisi surmapdhjuseid. Rotaviirus on kdige levinum &geda gastroenteriidi
tekitaja, peamiselt vaikelastel.! Ageda soolehaigusega haiglasse hospitaliseeritud laste puhul
oli kuni 50% analiiiisitud proovidest rotaviiruse suhtes positiivsed.? Viirused paljunevad raku
tuumas ja on tavaliselt peremeesliigispetsiifilised, tekitades iseloomuliku tsitopaatilise efekti
(CPE). Kuna rotaviirust on aarmiselt raske kultiveerida, on viiruse isoleerimine nakkuse
diagnoosimisel ebatavaline. Selle asemel on vélja todtatud mitmesuguseid meetodeid rotaviiruse
tuvastamiseks valjaheites.
Uuringud on naidanud, et sooleadenoviirused, peamiselt Ad40 ja Ad41, on paljude nende laste
kéhulahtisuse peamine p6hjus, jaades sageduselt alla vaid rotaviirustele.>*>®  Neid viiruslikke
patogeene on isoleeritud kogu maailmas ning need vdivad lastel pdhjustada kdhulahtisust
aastaringselt. Nakatumisi esineb kdige sagedamini alla kaheaastastel lastel, kuid neid on leitud
igas vanuses patsientidel. Taiendavad uuringud naitavad, et adenoviirused on seotud 4-15%
kéigist haiglaravi vajavatest viirusliku gastroenteriidi juhtudest.>*>®  Adenoviirusest tingitud
gastroenteriidi kiire ja té&pne diagnoosimine aitab kindlaks teha gastroenteriidi pShjuse ja
kujundada vastavat ravi. Muud diagnostikameetodid, nagu elektronmikroskoopia (EM) ja
nukleiinhappe hibridisatsioon, on kallid ja téémahukad. Arvestades adenoviirusnakkuse
iseenesest médduvat iseloomu, ei pruugi sellised kallid ja téémahukad testid olla vajalikud.

Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest on kiire kromatograafiline immuunanalliis rotaviiruse ja

adenoviiruse kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese valjaheites, mis annab tulemuse 10 minuti

jooksul. Test kasutab rotaviirusele ja adenoviirusele spetsiifilisi antikehi, et selektiivselt tuvastada
rotaviirust ja adenoviirust inimese véljaheites.
[TOIMIMISPOHIMOTE]

Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest on kvalitatiivne lateraalvoo-immuunanaliitis, mis on mdeldud

rotaviiruse ja adenoviiruse tuvastamiseks inimese véljaheites.

Selles testis on membraan eelnevalt kaetud rotaviiruse vastase antikehaga testi T1 testjoone

piirkonnas ja adenoviiruse vastase antikehaga testi T2 testjoone piirkonnas. Testimise kaigus

reageerib proov osakestega, mis on kaetud rotaviiruse vastase antikeha ja adenoviiruse vastase
antikehaga. Segu liigub kapillaarsuse toimel kromatograafiliselt membraanil tlespoole, et
reageerida membraanil olevate rotaviiruse- ja adenoviiruse vastaste antikehadega ning tekitada
varviline joon. Nende varviliste joonte esinemine testjoone piirkondades néitab positiivset
tulemust, nende puudumine aga negatiivset tulemust. Protseduurilise kontrollina ilmub
kontrolljoone piirkonnas alati vérviline joon, mis néitab, et proovi on lisatud dige kogus ja
membraanil on toimunud imendumine.

[REAGENDID]

Test sisaldab rotaviiruse- ja adenoviiruse-vastaste antikehadega kaetud osakesi ning
membraanile kantud rotaviiruse- ja adenoviiruse-vastaseid antikehasid.
[ETTEVAATUSABINOUD]

Palun lugege enne testi tegemist labi kogu kéesoleva pakendi infolehe teave.
Ainult professionaalseks kasutamiseks. Ainult in vitro diagnostikaks.

« Arge kasutage pérast kdlblikkusaja 16ppu. Arge kasutage testi korduvalt.

+ Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C (36-86 °F), véltides ligset niiskust. Kui
fooliumpakend on kahjustatud vdi avatud, palun érge kasutage seda.

- Arge s66ge, jooge ega suitsetage ruumis, kus kaideldakse proove vdi komplekte.

« Kasitlege koiki proove nii, nagu need sisaldaksid nakkusetekitajaid. Jargige kogu protseduuri
valtel kehtivaid ettevaatusabindusid mikrobioloogiliste ohtude vastu ning jargige proovide
nduetekohase kdrvaldamise standardprotseduure.

« Proovide analuisimisel kandke kaitseriietust, naiteks laborikittel, Ghekordselt kasutatavaid

kindaid ja silmakaitseid.

Kasutatud test tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Niiskus ja temperatuur vdivad tulemusi negatiivselt méjutada.

Peske kéed pdhjalikult enne ja parast proovide kaitlemist.

Koik seadmega seotud tdsised vahejuhtumid tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.

- Kasutage testivahendit ainult ihe korra. Hoidke testivahendit analiiiisi ajal pusti. Arge
liigutage ega podrake testivahendit tagurpidi.

« Komplekti ei tohi kilmutada ega kasutada parast pakendile trikitud kolblikkuskuupaeva
mooddumist.

+ Komplektis sisalduvad komponendid on heaks kiidetud kasutamiseks rotaviiruse ja
adenoviiruse kiirtestis. Arge kasutage thtegi muud kaubanduslikult saadavat komplekti
komponenti.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]

Komplekti vib sailitada toatemperatuuril v6i kiilmkapis (2—30 °C). Test on stabiilne kuni suletud

kotile trikkitud kdlblikkuskuup&evani. Test peab jadma suletud kotti kuni kasutamiseni. ARGE

KULMUTAGE. Arge kasutage parast kdlblikkuskuupdeva mosdumist.

MARKUS: Soovitatav on test I4bi viia tihe tunni jooksul parast selle valjavétmist fooliumkottist.

[PROOVI VOTMINE JA ETTEVALMISTAMINE]

« Valjaheiteproov tuleb koguda puhtasse, kuivasse ja veekindlasse anumasse, mis ei sisalda

pesuaineid, sailitusaineid ega transpordikeskkonna aineid.

« Enne rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtesti kasutamist ei ole vaja jargida toitumispiiranguid.

o o e e

< Enne kasutamist laske vajalikud reagendid ja fekaaliproov soojeneda toatemperatuurini.
« Kui proove tuleb saata, tuleb need pakkida vastavalt kohalikele eeskirjadele, mis reguleerivad
patogeenide transporti.
[KAASASOLEVAD MATERJALID]
e Testitopsid (lahjenduspuhvriga)
e Tilgutuspipetid
[VAJALIKUD, AGA KAASAS MITTE OLEVAD MATERJALID]

e Kasutusjuhend

e Taimer e Proovivétuanum
e Tsentrifuug e Pipett
[KASUTUSJUHEND]

Enne testi tegemist laske proovil saavutada toatemperatuur (15-30 °C); valjaheiteproovid

tuleb koguda allpool toodud juhiste kohaselt.

1. Peske kaed seebiga ja loputage puhta veega.

2. Votke véljaheiteproovid:

Koguge piisav kogus valjaheidet (1-2 ml vdi 1-2 g) puhtasse ja kuivasse proovivétuanumasse.
Parimaid tulemusi saadakse, kui test tehakse 6 tunni jooksul parast proovi vétmist. Kui proovi
ei testita 6 tunni jooksul, vBib seda sailitada 3 paeva temperatuuril 2—-8 °C. Pikaajaliseks
sailitamiseks tuleb proove hoida temperatuuril alla —20 °C.

. Enne avamist laske kotil soojeneda toatemperatuurini. Votke testikauss fooliumkotist valja ja
kasutage seda voimalikult kiiresti. Parimaid tulemusi saadakse, kui test viiakse labi kohe
parast fooliumkoti avamist.

4. Véljaheiteproovide tédtlemine:

« Tahkete proovide puhul:

Keerake testiklaasi kork lahti ja vGtke proovi votmise aplikaator vélja.

Torkige proovi votmise aplikaatorit juhuslikult vahemalt kolmes erinevas kohas
véljaheiteproovi sisse, et koguda umbes 50 mg véljaheidet (vastab 1/4 hernesele). Arge
kiihvelge véljaheiteproovi.

« Vedelate proovide puhul:

Hoidke tilguti vertikaalselt, imake vélja fekaalproov ja kandke seejérel 2 tilka vedelat proovi
(umbes 50 pL) lahjenduspuhvrit sisaldavasse testiklaasi.

5. Aseta proovi votmise aplikaator tagasi testiklaasi ja keerake kork kinni.

6. Raputage testikruusi umbes 10-15 sekundit, et sisu hasti seguneks. Jatke kruus 2 minutiks
reaktsiooniks seisma.

7. Eemaldage testiklaasi plastist piirjoon.

8. Asetage puhtale ja le pinnale, suruge klaasi tlevalt alla ja kaivitage taimer.

MARKUS: Hoidke testiklaasi katse kaigus pustl Arge ligutage ega poodrake testiklaasi tagurpidi.

9. Lugege tulemused 10 minuti parast. Arge lugege tulemusi parast 20 minutit.

MARKUS: Kui proov ei migreeru (osakeste esinemine), avage uus testiklaas, korrake sammu 4

ja tsentrifuugige testiklaasis olev lahjendatud proov puhta toruga. Pipeteerige 1-1,5 ml

supernatanti, valage see testiklaasi, asetage proovi vdtmise aplikaator tagasi testiklaasi ja

keerake kork kinni. Jatkake eespool toodud kasutusjuhendi sammudest 7-8 alates ja kaivitage
taimer.
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[TULEMUSTE LUGEMINE]
c POSITIIVNE:
T1 Rotaviirus positiivne: *Kontrolljoone piirkonnas (C) ilmub varviline joon
T2 ja T1 joone piirkonnas ilmub veel tks varviline joon.
T Adenoviiruse positiivne tulemus: *Kontrolljoone piirkonnas (C) ilmub
T2 varviline joon ja T2 joone piirkonnas ilmub veel iks varviline joon.

C Rotaviiruse ja adenoviiruse positiivne tulemus: *Kontrolljoone
T piirkonnas (C) ilmub vérviline joon ning T1-joone piirkonnas ja T2-joone
T2 piirkonnas ilmub vastavalt veel kaks varvilist joont.

*MARKUS: Testjoone piirkonna (T1/T2) varvi intensiivsus sdltub proovis esinevate
rotaviiruse vOi adenoviiruse antigeenide kontsentratsioonist. Seetdttu tuleb testjoone
piirkonnas esinevat varvi mis tahes tooni pidada positiivseks.

‘I(':1 NEGATIIVNE: Kontrolljoone piirkonnas (C) ilmub tks varviline joon.
T2 Testjoone piirkonnas (T1/T2) ei ilmu Uhtegi varvilist joont.
c c
Tif= T KEHTETU: Kontrolljoon (C) ei ilmu. Kontrolljoone ilmumata jaamise
T2p= T2 kéige tdenaolisemad pohjused on ebapiisav proovi maht véi vale
protseduuri labiviimine. Vaadake protseduuri Ule ja korrake testi uue
c [¢] testiga. Kui probleem pusib, I6petage testikomplekti kasutamine
T T viivitamatult ja vGtke tihendust kohaliku turustajaga.
T2 | T2

[KVALITEEDIKONTROLL]
Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Kontrolljoone piirkonnas (C) ilmuv varviline joon loetakse
sisemiseks protseduuriliseks kontrolliks. See kinnitab proovi piisavat mahtu, membraani piisavat
imavust ja Giget protseduuri l&biviimist.

[PIRANGUD]
Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest on mdeldud ainult in vitro diagnostikaks. Testi tuleks
kasutada ainult rotaviiruse ja adenoviiruse tuvastamiseks inimese fekaaliproovides. Selle
kvalitatiivse testiga ei ole vBimalik mééarata ei rotaviiruse ja adenoviiruse kontsentratsiooni
kvantitatiivset vaartust ega suurenemise kiirust.
Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest naitab ainult rotaviiruse ja adenoviiruse esinemist proovis
ning seda ei tohi kasutada ainsa kriteeriumina, et kinnitada rotaviiruse ja adenoviiruse kui
kdhulahtisuse pdhjustajate olemasolu.
3. Nagu koigi diagnostiliste testide puhul, tuleb kdiki tulemusi tdlgendada koos muu arstile
kéttesaadava Kliinilise teabega.

Kui testi tulemus on negatiivne, kuid Kliinilised sumptomid pusivad, soovitatakse teha
taiendavaid uuringuid teiste Kliiniliste meetoditega. Negatiivne tulemus ei valista mingil juhul
rotaviiruse voi adenoviiruse nakatumise vdimalust, kui viirusosakeste kontsentratsioon on
madal.
5. Vastsiindinute puhul on dokumenteeritud mdningaid mittespetsiifilisi reaktsioone: nii

adenoviiruse kui ka rotaviiruse joonte esinemist tuleks tdlgendada ettevaatlikult.

[TOOPARAMEETRID]
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Tapsus
Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtesti toimivust on hinnatud Kliiniliste proovide pdhjal vorreldes
teiste kiirtestimeetoditega. Tulemused néitavad, et rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtestil on
rotaviiruse ja adenoviiruse suhtes kdrge tundlikkus ja spetsiifilisus.

Meetod Muud Kiirtestid Kokku
Tulemused Positiivne Negatiivne tulemused
Rotaviirus -
Kiirtest Positiivne 49 3 52
Negatiivne 1 97 98
Kokku tulemused 50 100 150

Suhteline tundlikkus: 98,0% (95% CI:*89,4%-99,9%)
Suhteline spetsiifilisus: 97,0% (95% Cl:*91,5%-99,4%)
Tapsus: 97,3% (95% CI:*93,3%—-99,3%)

*Usaldusvahemikud

Meetod Muu kiirtest Tulemused
Tulemused Positiivne Negatiivne kokku
Adenoviirus —
Kiirtest Positiivne 48 2 50
Negatiivne 2 98 100
Tulemused kokku 50 100 150

Suhteline tundlikkus: 96,0% (95% CI:*86,3%—99,5%)
Suhteline spetsiifilisus: 98,0% (95% CI:*93,0%-99,8%)
Tépsus: 97,3% (95% CI:*93,3%—-99,3%)

Tundlikkus
Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtest suudab tuvastada kontsentratsiooni alates 50 ng/mL
rotaviiruse ja 25 ng/mL adenoviiruse puhul.

Doseerimisest s6ltuv mdju
Rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtestil puudub doosist sdltuv mdju.
Tapsus ja korratavus

Tapsus ja korratavus on méaaratud viie proovi abil: negatiivne proov, madala rotaviiruse
sisaldusega proov, keskmise rotaviiruse sisaldusega proov, madala adenoviiruse sisaldusega
proov ja keskmise adenoviiruse sisaldusega proov. Uuring viidi labi viiel jérjestikusel paeval,
tehes iga paev viis kordust, mille viis labi Uks operaator, kasutades ihte partiid rotaviiruse ja

*Usaldusvahemikud



adenoviiruse Kiirtesti. Partii sees ei taheldatud erinevusi.
Téapsus ja reprodutseeritavus

Téapsus ja reprodutseeritavus on méaaratud viie proovi abil: negatiivne, madala rotaviiruse
sisaldusega, keskmise rotaviiruse sisaldusega, madala adenoviiruse sisaldusega ja keskmise
adenoviiruse sisaldusega proovid. Uuring viidi labi 3 kordust paevas 5 jarjestikuse paeva jooksul
3 erinevas asukohas, kasutades 3 eraldi partiid rotaviiruse ja adenoviiruse Kiirtesti (iks partii
asukoha kohta) ning kolme operaatorit asukoha kohta. Erinevusi paevade, asukohtade, partiide
ja operaatorite vahel ei taheldatud.

Ristreaktiivsus
Ristreaktiivsust jargmiste organismidega on uuritud kontsentratsioonil 1,0 x'”org/ml. Jargmised
organismid osutusid rotaviiruse ja adenoviiruse kiirtesti kasutamisel negatiivseks.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp B-grupi streptokokk
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
C-grupi streptokokid Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E. coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Segavad ained
Jargmisi potentsiaalselt segavaid aineid lisati rotaviiruse ja adenoviiruse negatiivsetele ja
positiivsetele proovidele.

Askorbiinhape: 20 mg/dL Oksaalhape: 60 mg/dL Bilirubiini: 100 mg/dL
Uriinhape: 60 mg/dL Aspiriin: 60 mg/dL Uurea: 2000 mg/dL
Glitkoos: 2000 mg/dI Kofeiin: 40 mg/dL Albumiin: 2000 mg/dL

Ukski neist ainetest ei méjutanud analtitisi tulemusi testitud kontsentratsioonidel.
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