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1. Numatyta paskirtis

NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti — tai greitos
diagnostikos  vaizdinis imunotestas, skirtas kokybiniam
rotaviruso ir adenoviruso aptikimui Zmogaus iSmatose. Testas
gali bati naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuoti
rotaviruso ir adenoviruso infekcijas. Testas yra skirtas tik
profesionaliai in vitro diagnostikai.

Rotavirusas yra labiausiai paplites patogenas, sukeliantis aminj
gastroenterita (daZniausiai vaikams). Sio viruso nustatymas
1973 metais ir jos sasajos su kadikiy gastroenteritu yra labai
svarbus pasiekimas tiriant Gminj nebakterinés kilmes
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, rotavirusa jmanoma aptikti
tol, kol tesiasi viduriavimas. Rotavirusinis gastroenteritas gali
lemti j rizikos grupe patenkan¢iy 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 sergamumga ir epidemijas, palietusias tukstancius
Zmoniy. ki 50 % iStirty meéginiy, paimty i$ hospitalizuoty
vaiky, sirgusiy aminémis zarnyno ligomis, buvo teigiami del
rotaviruso. Virusai dauginasi lasteliy branduoliuose ir linke
sukelti tipinj citopatinj poveikj (CPE). Atsizvelgiant j tai, kad itin
sunku iSauginti rotaviruso paselj, siekiant diagnozuoti infekcija
paprastai neatliekamas viruso izoliavimas. Vietoj to, yra sukurti
jvairas metodai, skirti nustatyti rotavirusa iSmatose.

Umus viduriavimas yra pagrindiné mazy vaiky sergamumo
prieZastis visame pasaulyje ir pirmaujanti jy mirties prieZastis
besivystanciose 3alyse. Tyrimai parodé, kad Zarnyno adeno-
virusai, pavyzdziui, Ad40 ir Ad41l, taip pat yra viena i3
pagrindiniy vaiky viduriavimo prieZas¢iy — antra pagal
paplitima  priezastis, nusileidZianti tik rotavirusams. Sie
virusiniai patogenai aptinkami visame pasaulyje ir gali sukelti
viduriavima vaikams iStisus metus. Infekcijomis daZniausiai
uzsikrecia jaunesni nei dvejy mety amziaus vaikai, taciau taip
pat jos buvo nustatytos visy amZiaus grupiy pacientams.
I8samesni tyrimai rodo, kad adenovirusai yra susije su 4-15 %
visy hospitalizacijos dél virusinio gastroenterito atvejais.

Greita ir tiksli adenoviruso sukelto gastroenterito diagnozé yra
naudinga nustatant gastroenterito etiologija ir parenkant
atitinkama pacienty gydyma. Kiti diagnostiniai metodai,
pavyzdziui, elektrony mikroskopija (EM) ir nukleoragséiy
hibridizacija yra brangas ir reikalauja daug darbo jegos. Dél to,
kad adenovirusinés infekcijos gali savaime praeiti, tokie
brangas ir daug darbo jégos reikalaujantys tyrimai gali bati
nebatini.

NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti yra skirtas
aptikti rotavirusa ir adenovirusg vizualiai jvertinus spalvine
vidine testo reakcija.

Siame teste rotavirusas ir adenovirusas yra aptinkami
naudojant  specifinius  antikanus.  JlaSinus  meéginio
(buferiniame tirpale atskiesty iSmaty), spalvomis pazyméti
antikdnai jungiasi su atitinkamu virusu, jeigu jo yra méginyje.
Kai Sie antikany ir virusy kompleksai juda per membrang
kapiliariniu badu, jie susijungia su kitais specifiniais
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rotaviruso ar adenoviruso antikanais atitinkamy virusy linijy
zonose. Jei méginyje yra rotaviruso, ,R“ pazymétoje zonoje
iSrySkeéja raudona linija. Jeigu méginyje yra adenoviruso, , A"
paZymétoje zonoje iSrySkéja raudona linija.Jei méginyje yra
abiejy virusy (misrios infekcijos atveju), iSrySkéja dvi testo
linijos. Jeigu viruso néra, spalvomis pazyméti antikanai
nesukimba su virusams badingais antikanais testo linijy
zonose. Raudonos linijos neiSrySkéja. Taigi raudonos linijos
susiformavimas rodo teigiama rezultata, o jos nebuvimas rodo
neigiama rezultata.

Raudonos linijos iSryskeéjimas kontrolinés zonos dalyje
laikomas procedarine kontroline priemone, nurodandia,
kad buvo naudotas reikiamas méginio kiekis, 0 membrana
buvo tinkamai apsemta.

Kentroling linija, ‘Testo linijos,
matoma visnass matomos tik 2sant
tinkamai atliktuose teigismam rezultstui

tastuose
Angs, per burig
jlzfinzma mézinio
" 5 2 (D) J

4. ] rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medziagos

o 10 atskirai supakuoty NADAL® testo rotavirusui ir
adenovirusui nustatyti kaseciy

10 megintuveliy éminiy émimui su meéginiy skiedimo buferiu
e 10 vienkartiniy pipeciy labai skysty eminiy émimui

o 1 pakuotés informacinis lapelis

5. Papildomos reikalingos priemonés

Pacientui reikes:

Priemonés paimti iSmaty éminj.

Siekiant idvengti atskiedimo ar uZter$imo (pvz., valikliais),

turi bati uztikrinta, kad éminiai neturéty saly¢io su vandeniu

unitaze. Esant pageidavimui, galima jsigyti specialiy iSmaty

éminiy émimo rinkiniy i$ ,,nal von minden GmbH*.

Klinikai arba laboratorijai reikés:

o Popieriniy servetéliy nulauzti méginio émimo meégintuveliy
galiukus

o Laikmacio

Laikykite neiSpakuotus testus kambario temperatdroje arba

Saldytuve (2-30 °C).

Tokiomis salygomis laikomos testo kasetés ir éminiy skiedimo

buferis iSliks stabilas iki galiojimo termino pabaigos. Iki

naudojimo testo kasetés turi bati laikomos jy sandariuose

maiseliuose, kuriuose yra sausiklio.

NeuzSaldykite.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.

o Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

o Tai yra vienkartinio naudojimo testas.

« Nemaisykite skirtingy testy partijy reagenty, t. y. nenaudokite
reagenty is skirtingy testy rinkiniy.

« Nenaudokite testo, jei folijos maidelis yra paZeistas.

« Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
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e Testo rinkinyje yra gyvaninés kilmés produkty. Patvirtinta
informacija apie gyvany kilme ir / ar sanitarine bakle negali
visiSkai garantuoti uzkre¢iamyjy patogeny agenty nebuvimo.
Dél Sios priezasties rekomenduojama $iuos produktus
vertinti kaip potencialiai uzkréstus infekcijomis ir tvarkyti
juos laikantis jprasty atsargumo priemoniy (pvz., nepraryti ir
nejkvepti).

Meginiy kryZminés tarSos galite iSvengti naudodami naujus

éminiy émimo meégintuvelius kiekvienam paimtam méginiui.

Méginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite,

negerkite ir nerokykite. Tirdami meginius, dévekite
apsauginius drabuzius, pavyzdZiui, laboratorinius chalatus,
mavekite vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugines
priemones.  Laikykités  nustatyty  atsargumo  del
mikrobiologiniy pavojy procedary ir standartiniy tinkamo
éminiy utilizavimo rekomendacijy.

o Eminiy skiedimo buferyje yra nedidelis kiekis natrio azido,
kuris gali reaguoti su 3vino ar vario vamzdZiais ir suformuoti
potencialiai sprogius metalo azidus. I3pildami §j tirpala,
visada nuplaukite dideliu vandens kiekiu, kad baty iSvengta
azidy kaupimosi.

e Drégmeé ir netinkama temperatara gali neigiamai paveikti

tyrimo rezultatus.

e Testo komponentai (pvz., antikanai ir chemikalai) nesukelia
jokio pavojaus, jei testas yra naudojamas pagal instrukcijas.

e AtidzZiai laikykitées naudojimo instrukcijy. Informuokite
pacientus apie iSmaty éminiy émimo ir skiedimo procedaras.

Optimalios éminiy émimo salygos
NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti yra skirtas
naudoti tik tiriant Zmogaus iSmaty éminius, atskiestus buferiu.
Virusai nustatomi lengviau, jei éminiai imami viduriavimo
simptomy pradZioje. Yra prane$ta, kad geriausiai rotavirusas
nustatomas tiriant gastroenteritu serganciy pacienty iSmatas
2-5 dienomis po simptomy atsiradimo. Tiriant dél adenoviruso,
lengviausia virusg nustatyti 3-13 dienomis atsiradus
simptomams. Jei éminiai paimti gerokai po to, kai atsirado
viduriavimo simptomai, antigeny kiekis gali bati nepakankamas
gauti teigiama rezultata arba aptikti antigenai gali bati nesusieti
su viduriavimo epizodu.

I1Smaty éminiai turi bati laikomi 2-8 °C temperataroje i3 karto

po émimo ir apdoroti per 48 valandas. ligiau éminius galima

saugoti -20 °C temperataroje. Reikéty vengti pakartotinio
méginiy uzSaldymo ir atsildymo.

Paciento atliekamas éminio émimas ir ruo§imas

I1Smaty éminio paémimo tikslais, pacientui duodamas vienas

éminiy émimo megintuvélis i§ testo rinkinio bei vienkartine

pipeteé. ISmaty éminys turi bati paimtas tokiu badu:

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

2. Perkelkite nedidelj iSmaty kiekj j éminio émimo
mégintuvelj:
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Kai imami tvirtos konsistencijos éminiai:

Atsukite mégintuvelio dangtelj, tada
atsitiktine tvarka bakstelekite ’ =
aplikatoriy bent j 3 skirtingas iSmaty
vietas, kad paimtuméte mazdaug 50 |
mg iSmaty (tai atitinka 1/4 Zirnio). KLy
Kai imami skysti éminiai: .
Jeigu imatos yra per skystos, kad prilipty prie aplikatoriaus,
galite naudoti pateikta vienkarting pipete. Laikykite pipete
vertikaliai, jtraukite iSmaty ir jlaSinkite 2 laus (maZdaug 50 pl)
i éminiy émimo meégintuveélj, kuriame yra skiedZiamojo
buferio.

3. Padekite aplikatoriy atgal | » -

mégintuvélj ir sandariai uzsukite lv =
dangtelj. f
4. Pakratykite megintuvelj, kad -n -

susimaiSyty éminys ir skiedimo

buferis.  Bakite  atsargas ir

nenulauzkite mégintuvélio galiuko.

5. Suvyniokite meégintuvéljj plastikinj maiselj. Laikykite jj

vésioje vietoje ir pristatykite j klinika per 24 valandas.
Pastaba:
Jei pacientas nenori atskiesti iSmaty eminio pats, jis gali
grazinti mégintuvélj su neatskiestu iSmaty éminiu j klinika.
Tada klinikos ar laboratorijos personalas galés perkelti éminj j
meéginio mégintuveélio buferj, kaip apraSyta anksciau.

9. Testo procedira

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

. I8imkite testine kasete i$ maiselio, kai basite pasiruoSe atlikti
tyrima. Testiné kaseté turi bati kambario temperataros,
siekiant iSvengti drégmés kondensacijos membranoje.
PaZymekite paciento ar kontroline identifikacine informacija
tam skirtoje kasetés vietoje.

. Gerai pakratykite mégintuvelj, kad

uztikrintuméte tinkamg  iSmaty

meéginio susimaidyma su
skiedZiamuoju buferiu.

Naudodami popiering servetéle,

sukamuoju  judesiu  nulauzkite =

mégintuvelio galiuka. j

. Laikykite meégintuvelj vertikaliai ir
jlasinkite 2-3 ladus tirpalo j apskrita .
méginiui skirta anga (S) testinéje &
kasetéje  (Svelniai  spustelékite
mégintuvelio sieneles). Venkite oro
burbuliuky patekimo j anga arba
méginio  pursly  patekimo
staciakampj rezultaty langelj.

N

N

w
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Pradekite skaiciuoti laika. Kai testas ’
pradeda veikti, ant membranos ]
pastebésite judantj rausvos spalvos

skystj. 10 min

Palaukite, kol i8rySkés spalvota linija (-0s). Rezultata reikéty
tikrinti po 10 minugiy. Stiprus teigiamas rezultatas gali bati
gautas anksciau. Neinterpretuokite rezultaty po 20 minuciy.
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10. Rezultaty interpretavimas

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

Teigiami rotaviruso, adenoviruso ar abiejy virusy

rezultatai

C
Teigiami rotaviruso rezultatai: R
Kontrolinés linijos dalyje (C) isrySkéja A
raudona linija; taip pat isrySkéja
raudona linija rotaviruso testinéje

dalyje (R).

Teigiami adenoviruso rezultatai: [ 1
Kontrolinés linijos dalyje (C) isrySkéja C
raudona linija; taip pat isrySkéja R\
raudona linija adenoviruso testinéje A\ —
dalyje (A). \
Teigiami rotaviruso ir adenoviruso rezultatai: =~ ——
Kontrolinés linijos dalyje (C) isryskéja c-
raudona linija; taip pat iSrySkéja dvi R ‘
raudonos linijos rotaviruso (R) ir A=
adenoviruso (A) testinése dalyse. )
Pastaba:

Testo linijy (R / A) spalvos intensyvumas gali kisti priklausomai
nuo tiksliniy antigeny méginyje koncentracija. Deél $ios
priezasties bet kurio atspalvio testinése zonose iSrySkéjusios
linijos turéty bati laikomos teigiamu rezultatu. Testas neskirtas
nustatyti viruso kiekio.

Neigiamas rezultatas: —
Kontrolineje dalyje (C) isryskeja C —
spalvota linija. Testinése rotaviruso ir R
adenoviruso dalyse neidryskéja linijy.
Negaliojantis rezultatas:

Neisryskéja kontroliné linija (C). Jeigu
numatytu tyrimo rezultaty vertinimo
laiku neidrySkéja testo kontroliné
linija, testy reikia iSmesti. PraSome - |
perziaréti procedura ir pakartoti _ _—
tyrima naudojant nauja testa. Jeigu A |
problema iSlieka, nedelsdami

nustokite naudoti testo rinkinj ir

kreipkités j vietinj platintoja.

Nepakankamas meginio taris, nepakankamas meéginio
judéjimas arba neteisingas procedarinis metodas yra labiausiai
tikétinos  kontrolinés linijos  neidrySkéjimo  prieZastys.
Perziarekite procedura ir pakartokite tyrimg naudodami nauja
testine kasete. Jei matomos dalelés trukdo meginio judéjimui,
jos turety bati paSalintos centrifugavimo arba sedimentacijos
badu. Perkelkite dalj méginio j mégintuvélj, palaukite, kol po
centrifugavimo nusés nuosedos ir pipete jlasinkite mazdaug 80—
120 pl supernatanto j naujos testines kasetés meginiams skirtg
anga. Taip pat galima palaukti, kol dalelés nusés vertikaliame
méginiy megintuvelyje ir paimti 80-120 pl i§ skys¢iaus virsaus.
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Jei problema iSlieka, nedelsdami nutraukite testo naudojima ir
kreipkités j vietinj platintoja.

Pastaba: Kai tiriami iSmaty meéginiai, 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 procesineés kontrolés
priemoneé. Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) iSry3kéja spalvota
linijja, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole,
patvirtinan¢ia pakankama meginio tdrj, tinkama membranos
padengima ir teisinga testo naudojimo metoda.

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

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

eJei tyrimo rezultatas yra neigiamas, taciau klinikiniai
simptomai neiSnyksta, rekomenduojama atlikti papildomus
tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas
rezultatas nereiSkia, kad néra rotaviruso ar adenoviruso
infekcijos galimybeés.

NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti buvo
vertinamas lyginant jj su latekso agliutinacijos metodu. Abiem
metodais buvo istirti 383 meginiai dél rotaviruso ir 239
méginiai dél adenoviruso. Rezultatai apibendrinti toliau
pateiktose lentelése:

Lentelé: NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti
(tiriant dél rotaviruso) palyginti su latekso agliutinacija

NADAL® testas rotavirusi ir adenovirusui
nustatyti (tyrimas dél rotaviruso)

Latekso 226

agliutinacija 0 156 156

224 158 383

Santykinis jautrumas:
Santykinis specifisSkumas:
Bendras sutarimas:

*95 % pasitikéjimo intervalai

99,1 % (96,8 % - 99,9 %)*
>99,9 % (97,7 % - 100,0 %)*
99,5 % (98,1 % - 99,9 %)*
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Lentelé: NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti
(tiriant dél adenoviruso) palyginti su latekso agliutinacija

NADAL® testas rotavirustiiir adenovirusui
nustatyti (tyrimas dél adenoviruso)

0 82

Latekso

agliutinacija
1 156 157

83 156 239

Santykinis jautrumas:
Santykinis specifiskumas:
Bendras sutarimas:

99,9 % (95,6 % - 99,9 %)*
99,4 % (96,5 % - 99,9 %)*
99,6 % (97,7 % - 99,9 %)*
*95 % pasitikéjimo intervalai

KryZminis reaktyvumas

Buvo tirtas kryZminis reaktyvumas su toliau nurodytais

organizmais esant 1,0 x 10° organizmy / ml. Atliekant tyrimus
NADAL® testu rotavirusui ir adenovirusui nustatyti, rezultatas

del $iy organizmy buvo neigiamas.

Acinetobacter calcoaceticus

C grupés streptokokai

Acinetobacter spp

Hemophilusinfluenzae

Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Neisseriagonorrhea

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides

E.coli

Proteus mirabilis

Enterococcus faecalis

Proteus vulgaris

Enterococcus faecium

Pseudomonas aeruginosa

Gardnerellavaginalis

Salmonella choleraesius

B grupés streptokokai

Staphylococcus aureus
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(o)

Nenaudoti
pakartotinai

2r.naudojimo
instrukcijas

Naudoti iki

In-vitro diagnostik
IVvD et

Katalogo numeris

7 Temperatiros
g Gamintojas
LOT Partijos kodas Uztenka
<n> tyrimams
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