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TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania rotawirusow
i / lub adenowiruséw w kale

Wyrob medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Zaréwno rotawirusy, jak i adenowirusy sa gtdwng przyczyng infekcji zotgdkowo-jelitowych (oraz powigzanych
zespotow) u ludzi, zwtaszcza dzieci i 0sob starszych. Adenowirus jest zwigzany gtéwnie z infekcyjnym zapaleniem
zotgdka i jelit, ale takze z wieloma innymi chorobami, takimi jak zapalenie gardta, zapalenie oskrzeli (jesli wystepuje w
drogach oddechowych) lub zapalenie rogéwki i spojowek. Infekcje wywotane przez te wirusy mogg mie¢ ciezki
przebieg u matych dzieci, oséb starszych lub pacjentéw z obnizong odpornoscia. Infekcja rotawirusowa i
adenowirusowa tatwo przenosi sie poprzez kontakt z zanieczyszczonymi przedmiotami lub innymi powierzchniami
Srodowiskowymi skazonymi katem. Coroczne epidemie pojawiajg si¢ zwykle jesienig i wiosng, ale moga by¢ mniej
sezonowe w zaleznosci od obszaréw geograficznych. Rotadeno-Screen® to szybki immunodiagnostyczny test do
immunologicznego wykrywania rotawiruséw i / lub adenowiruséw w prébkach katu. Urzadzenie testowe sktada sie z
plastikowej obudowy zawierajacej dwa reaktywne paski, tj. jednego dla rotawirusa i drugiego dla adenowirusa, kazdy z
nich posiada odrebne strefy do wykrywania wirusa oraz kontroli.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 urzadzenie testowe oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 papierowa podktadka do pobrania prébki katu
- 1 butelka do pobrania probki katu zawierajgca 2 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 ulotka z instrukcjag uzytkowania

Urzadzenie testowe Butelka 1 papierowa podkiadka
do pobrania do pobrania probki katu
probki katu

prébkowe wynikow

|
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E1 [

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykad.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
woweczas, gdy instrukcja jest $cisle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze wskazdwkami dotyczacymi
pobierania probek katu oraz czasu odczytu wyniku testu.

3. Przechowywac w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazag.

4. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie testu jest uszkodzone.

5. Rotadeno-Screen® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zostac wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Przed wykonaniem testu prébki katu muszg by¢ pobierane
zgodnie z ponizszg instrukcja:

A - Pobranie prébki katu

1. Doktadnie umyj rece. Uzyj mydta i cieptej wody. Osusz
rece czystym recznikiem.

(1]
2. Probki katu musza byé pobrane przy uzyciu dedykowanej l
papierowej podktadki zawartej w zestawie. |fi}

3. Odkrec¢ fioletowg nakretke butelki z roztworem, do ktorej
przymocowana jest koricéwka do pobrania probki. [

4. Zanurz jej koniec w probce katu (na gtebokos$¢ okoto
2 cm). Prébke nalezy pobra¢ w 3 réznych miejscach. g}

5. Wiéz nakretke z prébka katu do butelki zawierajacej
diluent (rozciefczalnik). Zakreé¢ nakretke mocno i dobrze
wstrza$nij, aby rozpuscic prébke katu w rozcieficzalniku. [
6. Usun papierowa podktadke i zutylizuj jg w toalecie.

B - Wykonanie testu

1. Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz nacieé¢ i wyjmij
urzgdzenie testowe. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem
wilgoci.

2. Ztam koncéwke butelki zawierajgcej probke. |

3. Trzymaj butelke pionowo i dodaj powoli doktadnie 5 kropli
rozcienczalnika (w odstepie 2-3 sekund miedzy kazda
kroplg) do kazdego dotka prébkowego. [
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Uwagal! Konieczne jest dodanie 5 kropli rozcienczalnika do
kazdego dotka prébkowego, poniewaz w urzadzeniu
znajdujg sie 2 paski reaktywne, tj. jeden dla rotawirusa i
drugi dla adenowirusa.

x 5 kropli

4. Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut. Nie interpretuj
wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

WYNIK NEGATYWNY

Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C) w obu - gérnym i
dolnym oknie wyniku. Wynik oznacza, ze w probce katu nie wykryto ani
antygendw rotawirusa ani adenowirusa.

= D:D WYNIK POZYTYWNY

T C - W gérnym oknie wyniku widoczne sg dwie zabarwione linie.
o I:D Intensywno$¢ linii testowej (T) moze by¢ mniejsza niz intensywnos¢ linii
kontrolngj (C). Wynik oznacza, ze w prébce jest obecny antygen rotawirusa
i nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
- W dolnym oknie wyniku widoczne sg dwie zabarwione linie.
Intensywnos¢ linii testowej (T) moze by¢é mniejsza niz intensywnosc¢ linii
kontrolnej (C). Wynik oznacza, ze w probce jest obecny antygen
T _C adenowirusa i nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

WYNIK NIEWAZNY

Jesli w obszarze kontrolnym (C) nie pojawia sie zadna linia, ani dla czesci
T ¢C rotawirusowej, ani dla czesci adenowirusowej urzadzenia, wynik testu jest
niewazny. Test nalezy powtdrzy¢ uzywajac nowego testu Rotadeno-
Screen® i nowej probki katu.

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Rotadeno-Screen®?

Rotawirusy lub adenowirusy sg wydalane z kalem osob zarazonych. Test Rotadeno-Screen® zaprojektowano do
wykrywania zaréwno antygendw rotawirusa, jak i adenowirusa za pomoca dwodch réznych paskéw umieszczonych w
tej samej kasecie. Kazdy pasek zawiera specyficzng pare przeciwciat przeciwko rotawirusowi lub adenowirusowi. Na
kazdym pasku jedno przeciwciato jest unieruchomione w obszarze testowym (T), a drugie przeciwciato jest sprzezone
z czasteczkami czerwonego koloidalnego ztota, co umozliwia zwizualizowanie pozytywnej reakcji wystepujgcej
(czerwona linia) w obszarze testowym (T) w obu okienkach wyniku. Linie kontrolna (C) wskazujaca, ze test zadziatat
prawidtowo wychwytuje nadmiar czastek czerwonego ztota i pojawi sie w obszarach kontrolnych obu okienek wyniku.
Kiedy nalezy wykonac test?

Test Rotadeno-Screen® nalezy wykonac o dowolnej porze dnia, gdy wystepuje wyproznienie.

Czy wynik testu moze byé nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu Rotadeno-Screen®, ktory ulegt zawilgoceniu przed
wykonaniem badania, nieprawidtowo przeprowadzonych etapdw pobrania probki katu, zanieczyszczenia probki,
nieprawidtowej ilosci kropli dodanych do dotkéw prébkowych.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sa rézne?

Kolor i intensywnos¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny byé jednorodne i wyraznie
widoczne.

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym linia, oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 15 min jest wiarygodny?

NIE, wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 10 minut, zanim uptynie 15 minut od dodania ekstraktu. Wynik
odczytany po uptywie 15 minut jest niewazny.

Co nalezy zrobié, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik jest pozytywny, oznacza to, ze w probce katu obecny jest rotawirus i / lub adenowirus. Powinienes$
skonsultowac sie z lekarzem, aby pokaza¢ mu wyniki testu - zwtaszcza jesli masz obnizong odpornos¢. Lekarz
zdecyduje o podjeciu kolejnych krokdw.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik jest negatywny, oznacza to, ze w prébce katu nie stwierdzono obecno$ci rotawirusa i adenowirusa. Jezeli
jednak nadal masz objawy infekgji, takie jak biegunka, bolesnos¢ jelit, zapalenie oskrzeli lub zapalenie spojowek,
wskazana jest konsultacja z lekarzem.

Jak jest doktadnos¢ testu Rotadeno-Screen®?

Test Rotadeno-Screen® jest doktadny i jest uzywany od ponad 20 lat przez profesjonalistéow (szpitale, laboratoria).
Raporty oceny wykazujg 0gdlng zgodnosc wyzsza niz 92% (Cl 95% [92.30 — 100.00]*) z metoda referencyjng. Pomimo
wiarygodnosci testu istnieje mozliwos$¢ uzyskania wynikéw fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

+*95% przedziat ufnosci

Informacje na temat zakazer rotawirusami i adenowirusami

1. Zréd{o internetowe - https://www.msdmanuals.com/professional/infectious-diseases/respiratory-viruses/adenovirus-infections

2. Zrédto internetowe - https://www.msdmanuals.com/home/children-s-health-issues/viral-infections-in-infants-and-children/rotavirus-
infection
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Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sa zgtaszane w szczegétach zmian




