FLVUIALL ™ Virusdiarré (rotavirus + adenovirus)
= UTEST Kombinationssnabbtest
Bipacksedel

IRAC-N627H-01/IRAC-N627H-02/
Svenska
IRAC-N627H-05/IRAC-N627H-10

[AVSEDD ANVANDNING]

Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av
rotavirus- och adenovirusantigener i humana avféringsprover som hjalp vid
diagnos av rotavirus- eller adenovirusinfektion.

Testet ar avsett for sjalvtestning. Det ar inte automatiserat. Endast for in
vitro-diagnostik.

O

L&t testkoppen n& rumstemperatur (15-30 °C) innan du utfor testet.

- Tvatta handerna med tval och skélj med rent vatten.

« Ta ut testkoppen ur foliepdsen och anvand den sa snart som mgjligt. Basta
resultat uppnés om testet utférs omedelbart efter att foliepdsen har éppnats.

Skruva av locket pa testkoppen och ta
ut provtagningspinnen.

[MATERIAL]
Medféljande material
5 Kitstorlek 1 T/kit [2T/sats[5T/sats|L0T/sats
‘E Bipacksedel 1 1 1 1
% Papper for avforingsprov 1 2 5 10
g Pipett(er) 1 2 5 10
e Testbagare (med utspadningsbuffert) 1 2 5 10
2 ml (0,02 % Proclin 300, 0,02 % NaNs)

Material som kréavs men inte ingar

e Timer

[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

« Endast avsedd for sjalvtestning inom in vitro-diagnostik.

« Anvéand inte efter utgangsdatumet. Ateranvand inte testet.

+ Foérvara pa en torr plats vid 2-30 °C (36-86 °F). Anvand inte om n&got av
testkitets innehall eller férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

A, drick eller rék inte i det utrymme dar proverna eller testkiten hanteras.

« Drick inte buffertvatskan i testkitet. Hantera buffertvatskan forsiktigt och undvik
att den kommer i kontakt med hud eller 6gon; skélj omedelbart med rikligt med
rinnande vatten vid kontakt.

- Forvara testkitet utom rackhall for barn. Test for barn ska anvandas under
uppsikt av en vuxen.

« Hantera alla prover som om de innehdller smittimnen. Anvénda test och
prover kan vara smittsamma och ska kasseras enligt lokala bestammelser.

« Tvatta handerna noggrant fére och efter hantering.

« Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten.

« Hall testkoppen upprétt under testet. Flytta inte pa testkoppen och véand
den inte upp och ner.

« Komponenterna i testkitet ar godkanda for anvéndning i testet. Anvéand inga
andra kommersiella testkitkomponenter.

« Detta test ger endast ett preliminnter.ter.ponenter. i kan inte ersatta medicinsk
radgivning. Sok alltid r&d hos kvalificerad vardpersonal innan du fattar beslut
som ror din hélsa.

[PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE]
« Avforingsprovet ska samlas upp i en ren och torr behdllare eller pa
avféringspapper.
« Inga kostrestriktioner kravs fore testet.
« Testet ska utféras omedelbart efter att avféringen har samlats in.
Samla in med avfdéringspapper enligt féljande:

Fast avforing:

Stick provtagningspinnen slumpmassigt
i avforingsprovet pé tre olika stallen.
Skrapa inte upp avforingsprovet.
Flytande avforing:

Hall pipetten vertikalt, suga upp
avforingsprovet och overfor sedan 2
droppar av det flytande provet till
testbagaren som innehaller
utspadningsbufferten.

Satt  tillbaka provtagningspinnen i
testbagaren och skruva fast locket.

4 Skaka testbagaren i cirka 10-15
sekunder s& att innehéllet blandas
ordentligt.

[AVLASNING AV RESULTATET]

c

HH Rotavirus *En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och
POSITIVT en annan fargad linje visas i T1-omradet.

101@ Adenovirus *En fargad linje visas i kontrollomrédet (C) och

Tz POSITIVT en annan fargad linje visas i T2-omradet.

c Rotavirus och  *En fargad linje syns i kontrollomradet (C) och

T adenovirus ytterligare tva fargade linjer syns i T1-

2 POSITIVT respektive T2-omradet.

Detta resultat innebar att det finns antigen i avforingen och att du bér uppsoka
lakare.
*OBS: Fargintensiteten i testlinjeomradet (T1/T2) varierar beroende pa
koncentrationen av rotavirus- eller adenovirusantigener i provet.
En fargad linje syns i kontrollomradet (C).
Ingen fargad linje syns i testomradet (T1/T2).
;E NEGATIV Detta resultat innebar att férekomsten av
2 rotavirus eller adenovirus i avféringen inte
kunde pdvisas.
Kontrolllinjen (C) syns inte.

Otillracklig provvolym eller felaktiga

Al procedurtekniker &r de mest troliga orsakerna

T2 T2 till att kontrolllinjen uteblir. G& igenom
OGILTIG

o[ e proceduren och upprepa testet med ett nytt

i T testkit. Om problemet kvarstdr ska du

e omedelbart sluta anvanda testkitet och

kontakta den lokala distributdren.

Lat koppen std i 2 minuter s& att
reaktionen kan ske.

testkoppens botten.

Stéll testbagaren pd en ren och plan
yta, tryck p& bagaren fran toppen till
botten och starta timern.

~_
Riv av plastférseglingen fran
-
|
]

Vik ut avféringspapperet och dra av skyddsfilmen som
tacker tejpbitarna i bada dndarna av papperet.

Lyft toalettsitsen och fast avforingspapperets
sjalvhaftande flikar pd sidorna av toalettkanten.

Gor din avféring pa avféringspapperet. Undvik att
urinera pa papperet. Om det behgvs, urinera langst
fram i toalettskdlen, s& att det inte hamnar pa
avforingspapperet.

8 Keep the test upright while testing.
Do not move or turn the test upside down.

SRR

+ - (]

Avlas resultatet efter 10 minuter. Avlas inte resultatet efter 20
minuter.

[ANVANDNINGSANVISNING]

[SAMMANFATTNING]
Akut diarrésjukdom hos sma barn &r en viktig orsak till sjuklighet vérlden 6ver och
en av de framsta dodsorsakerna i utvecklingsléander. Rotavirus &r den vanligaste
orsaken till akut gastroenterit, framst hos sma barn.* Bland barn som vardas pa
sjukhus for akut tarmsjukdom var upp till 50 % av de analyserade proverna
positiva for rotavirus.? Virusen replikerar sig i cellkéarnan och tenderar att vara
vardartsspecifika, vilket ger upphov till en karakteristisk cytopatisk effekt (CPE).

Eftersom rotavirus dr extremt svart att odla &r det ovanligt att anvanda isolering av

viruset for att diagnostisera en infektion. Istéllet har en rad olika tekniker

utvecklats for att pavisa rotavirus i avforing.

Forskning har visat att enteriska adenovirus, framst Ad40 och Ad41, &r en av de

framsta orsakerna till diarré hos manga av dessa barn, nast efter rotavirus.®

Dessa virala patogener har isolerats 6ver hela varlden och kan orsaka diarré hos

barn &ret runt. Infektioner forekommer oftast hos barn under tva ar, men har

konstaterats hos patienter i alla ldrar. Ytterligare studier tyder pa att adenovirus
ar associerade med 4-17 % av alla sjukhusinlagda fall av viral gastroenterit.* En
snabb och korrekt diagnos av adenovirusorsakad gastroenterit &r till hjalp for att
faststélla orsaken till gastroenteriten och den dartill hérande patienthanteringen.

Andra  diagnostiska  tekniker, s&som elektronmikroskopi (EM) och

nukleinsyrahybridisering, &r kostsamma och arbetskravande. Eftersom

adenovirusinfektioner &r sjilvbegransande &r sddana kostsamma och
arbetskravande tester kanske inte nédvandiga.

Testet ar en snabb kromatografisk immunoanalys for kvalitativ detektion av

rotavirus och adenovirus som ger resultat inom 10 minuter. Testet anvander

antikroppar som ar specifika for rotavirus och adenovirus for att selektivt detektera
rotavirus och adenovirus i avféringsprover fran ménniskor.
[BEGRANSNINGAR]

1. Testet ska endast anvandas for pavisning av rotavirus och adenovirus i
avforingsprover frdn manniskor. Varken det kvantitativa vérdet eller
okningstakten for koncentrationen av rotavirus och adenovirus kan bestémmas
med detta kvalitativa test.

2. Testet visar endast férekomsten av rotavirus och adenovirus i provet och bor
inte anvéndas som enda kriterium for att bekrafta att rotavirus och adenovirus
ar den etiologiska orsaken till diarré.

3. Om testresultatet &r negativt och de Kliniska symtomen kvarstar
rekommenderas ytterligare undersékningar med andra kliniska metoder. Ett
negativt resultat utesluter inte under ndgra omstandigheter majligheten till en
infektion med rotavirus eller adenovirus med 14g koncentration av
viruspartiklar.

4. Vissa ospecifika reaktioner har dokumenterats hos nyfédda: férekomsten av



bade adenovirus- och rotaviruslinjer bor tolkas med forsiktighet.®

[PRINCIP]

Testet ar en kvalitativ immunanalys med lateral flodesmetod for detektion av
rotavirus och adenovirus i avféringsprover fran manniskor.

| detta test ar membranet forbelagt med anti-rotavirusantikroppar i
testlinjeomrédet T1 och anti-adenovirusantikroppar i testlinjeomradet T2, samt
med en konjugatplatta som innehdller partiklar konjugerade med
anti-rotavirusantikroppar och anti-adenovirusantikroppar. Under testet reagerar
provet med de partiklar som &r belagda med anti-rotavirusantikroppar och
anti-adenovirusantikroppar. Blandningen vandrar kromatografiskt uppét pa
membranet genom kapillarverkan for att reagera med antikroppar mot rotavirus
och adenovirus pd membranet och bilda en fargad linje. Férekomsten av dessa
fargade linjer i testlinjeomrédena indikerar ett positivt resultat, medan franvaron
av dem indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll kommer alltid en
fargad linje att visas i kontrolllinjeomradet, vilket indikerar att ratt volym prov har
tillférts och att membranets kapillarverkan har agt rum.

[REAGENSER]

Testet innehaller partiklar belagda med mus-IgG, antikroppar mot rotavirus och
antikroppar mot adenovirus, samt get-antikroppar mot mus-lgG, antikroppar mot
rotavirus och antikroppar mot adenovirus belagda p&d membranet.

[FORVARING OCH STABILITET]

Testkitet kan forvaras vid rumstemperatur eller i kylsk&p (2-30 °C). Testet ar
stabilt fram till det utgdngsdatum som anges pa den forseglade pasen. Testet
méste forvaras i den forseglade p&sen fram till anvandning. FAR INTE FRYSAS.
Anvéand inte efter utgdngsdatumet.

OBS: Det rekommenderas att anvanda testkoppen inom en timme efter att den
tagits ur foliepasen.

[KVALITETSKONTROLL]

En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomréadet (C)
betraktas som en intern procedurkontroll. Den bekréftar att testkoppen fungerar
som den ska.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

- P Total
Kéanslighet Specificitet noggrannhet
Rota 98,0 % 98,0 % 98,0 %
Adeno 96,0 % 99,0 % 98,0 %

Prestandadata for rotavirus erhlina genom en Klinisk studie med 150 deltagare.

Prestandadata fér adenovirus erhalina genom en klinisk studie med 150 deltagare.

PCR har anvéants som referensmetod.
Detektionsgréns (LOD)
[ [ Rota [ Adeno |
| LOD | 50 ng/mL | 25 ng/mL |
Hook-effekt
Ingen hook-effekt vid héga doser kunde pévisas vid koncentrationer upp till 1,32
mg/mL for rotavirus och 1 mg/mL fér adenovirus.
Precision — Repeterbarhet
Ingen skillnad kunde konstateras inom samma sats.
Precision — reproducerbarhet
Ingen skillnad konstaterades mellan dagar, matstallen, partier och operatérer.
Korsreaktivitet
Ingen korsreaktivitet observerades vid testning med féljande organismer:
Acinetobacter calcoaceticus Klebsiella pneumonia
Candida albicans Proteus mirabilis
E. coli Salmonella choleraesius
Streptokocker av grupp A Branhamella catarrhalis
Haemophilus influenzae Enterococcus faecium
Neisseria meningitidis Gardnerella vaginalis
Pseudomonas aeruginosa Streptokocker av grupp C
Acinetobacter spp Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis Proteus vulgaris
Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus
Streptokocker av grupp B Coxsackievirus A9
Coxsackievirus A16 Coxsackievirus B1-B5
Enterovirus 68 Enterovirus 71
ECHO-virus typ 6 ECHO-virus typ 11
ECHO-virus typ 14 ECHO-virus typ 30
Norovirus typ | Norovirus typ Il
Astrovirus typ Il Astrovirus typ IV
Astrovirus typ VIII

O

Storande &mnen
Féljande potentiellt stérande &mnen paverkar inte testresultaten.

Namn Koncentration Namn Koncentration
Askorbinsyra 20 mg/dL Oxalsyra 60 mg/dL
Urinsyra 60 mg/dL Aspirin 60 mg/dL
Glukos 2000 mg/dL Urea 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Albumin 6 000 mg/dL
Koffein 40 mg/dL Montmorillonitpulver 60 mg/mL

Racekadotril 6 mg/l Loperamidkapslar 0,3 mgl/l
[YTTERLIGARE INFORMATION]

1. Hur fungerar testet?

Testet detekterar specifikt antigenerna i avforingen for att faststélla forekomsten

av rotavirus och adenovirus.

2. Nér ska testet anvéndas?

Du kan goéra detta test hemma for att tidigt diagnostisera rotavirus- och/eller

adenovirusinfektion nar du har symtom som aterkommande mag- och tarmbesvéar

(akut gastroenterit, diarré etc.).

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultaten &r korrekta sd lange instruktionerna foljs noggrant. Resultatet kan

dock bli felaktigt om testet blir vatt innan det utférs eller om mangden avforing

som tillsatts i utspadningsbufferten &r for stor eller for liten.

Dessutom finns det, p& grund av de immunologiska principer som ligger till grund

for testet, en risk for falskt positiva eller falskt negativa resultat i sallsynta fall,

aven vid korrekt anvandning och under normala férhdllanden. Det

rekommenderas alltid att radfrdga en lakare vid sddana tester som bygger p&

immunologiska principer.

4. Hur tolkar man testet om linjernas farg och intensitet skiljer sig &t?

Fargen och intensiteten pd linjerna har ingen betydelse for tolkningen av

resultatet. Testet ska betraktas som positivt oavsett fargintensiteten pa testlinjen.

5. Vad betyder linjen som visas under markeringen C (kontroll)?

Nér denna linje visas betyder det endast att testenheten fungerar som den ska.

6. Vad ar ett falskt positivt resultat?

Ett falskt positivt testresultat innebéar att rotavirus- och/eller adenovirusantigenet

inte finns narvarande men anda detekteras av enheten. De vanligaste orsakerna

till ett falskt positivt testresultat ar korsreaktanter eller okanda stérningar i provet.

7. Vad ér ett falskt negativt resultat?

Ett falskt negativt testresultat innebér att rotavirus- och/eller adenovirusantigenet

finns narvarande men inte detekteras av enheten. Falskt negativa resultat kan

uppst& om provet har tagits eller hanterats pa felaktigt satt.

8. Vad ska jag gora om resultatet &ar positivt?

Om resultatet &r positivt innebar det att rotavirus- och/eller adenovirusantigenerna

har detekterats i avforingen och att du bor uppsoka en lakare for att visa

testresultatet. Lakaren avgdr sedan om ytterligare analyser bor utféras.

9. Vad ska jag gora om resultatet &r negativt?

Om resultatet &r negativt betyder det att det inte gick att pavisa rotavirus- och/eller

adenovirusantigener. Om symtomen kvarstdr rekommenderas dock att du

uppsoker lakare.
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

#550,Yinhai Street 0 1 23
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
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