“ ALL ™ Virusperainen ripuli

(norovirus + rotavirus + adenovirus + astrovirus)

A WTEST Yhdistelméapikatesti
Pakkausseloste
IMVD-N647H-01/IMVD-N647H-02/ ‘ Suomi ‘
IMVD-N647H-05/IMVD-N647H-10
[KAYTTOTARKOITUS]

Testi on kromatografinen pikatesti, jolla voidaan maarittaa kvalitatiivisesti noroviruksen,
rotaviruksen, adenoviruksen ja astroviruksen antigeeneja ihmisen ulostenaytteista norovirus-,
rotavirus-, adenovirus-ja astrovirusinfektioiden diagnoosin tukemiseksi.
Testi on tarkoitettu itse testattavaksi. Se ei ole automatisoitu. Vain in
vitro-diagnostiikkakayttoon.
[MATERIAALIT]

Mukana toimitettavat tarvikkeet

Paketin koko 1T/pakkaus | 2T/pakkaus | 5T/pakkaus |10T/pakkaus

Kiinteat ulosteet:

Pista naytteenottotikku satunnaisesti
ulostenaytteeseen kolmesta eri kohdasta. Ala
kaavi ulostenaytetta.

Nestemaiset ulosteet:
Pida tiputinta pystysuorassa, ime
ulostenaytetta ja siirrda sitten 2 tippaa
nestemaistd  naytettd  laimennuspuskuria
sisaltavaan testikuppiin.

Nestemainen uloste

Kontrolliviiva-alueelle  (C) ilmestyy yksi vérillinen viiva.

Pakkausseloste 1 1 1 1
Ulosteen kerayspaperi(t) 1 2 5 10
Pipetti(t) 1 2 5 10

Testikuppi(t)
(laimennuspuskurilla)
2 ml (0,02% Proclin 300, <0,02%
NaN3)

Komponentit

1 2 5 10

Aseta naytteenottotikku takaisin testikuppiin ja
kirista korkki.

Tarvittavat, mutta toimittamattomat materiaalit

e Ajastin

[VAROITUKSET JA VAROTOIMET]

Lue kaikki tamén pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.

« Vain itse suoritettaviin in vitro-diagnostiikkatesteihin.

« Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Al4 kayta testia uudelleen.

« Sailyta kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa (36-86 °F). Al4 kaytd, jos testipakkauksen sisalto tai
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Al sy, juo tai tupakoi tiloissa, joissa kasitelladn naytteité tai testipakkauksia.

« Ala juo testipakkauksessa olevaa puskuriliuosta. Késittele puskuriliuosta varovasti ja vélta
sen joutumista iholle tai silmiin; jos sita joutuu iholle tai silmiin, huuhtele valittémasti runsaalla
juoksevalla vedella.

« Pida testipakkaus lasten ulottumattomissa. Lasten testeja tulee kayttad aikuisen
valvonnassa.

« Kaésittele kaikkia naytteité ikdan kuin ne siséltéisivéat tartuntataudinaiheuttajia. Kaytetyt testit
ja naytteet voivat olla tartuntavaarallisia, ja ne on havitettdva paikallisten méaaraysten
mukaisesti.

« Pese kadet huolellisesti ennen ja jalkeen késittelyn.

« Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

« Pida testikuppi pystyasennossa testauksen aikana. Al4 siirra tai kdanna testikuppia
ylésalaisin.

« Pakkaukseen sisaltyvat komponentit on hyvéksytty kaytettavaksi tassé testissa. Ald kayta
muita kaupallisia testipakkauksen komponentteja.

« Tama testi antaa vain alustavan testituloksen, eiké se korvaa laakéarin neuvoja. Pyyda aina
neuvoa patevéltad terveydenhuollon ammattilaiselta ennen terveyteen liittyvien péatdsten
tekemista.

INAYTTEEN OTTO JA VALMISTELU]

« Ulosteenéayte on keréttéava puhtaaseen ja kuivaan astiaan tai ulosteenkeréyspaperille.

« Testin kéyttoa edeltévéalla ajalla ei tarvita ruokavaliorajoituksia.

« Testi on suoritettava valittdmasti ulosteen keraamisen jélkeen.

Keraé néyte ulosteenkerayspaperilla seuraavasti:

Ravista testikuppia noin 10-15 sekuntia, jotta
aineet sekoittuvat hyvin.

Anna kupin reagoida 2 minuuttia.

Repi muovitiiviste irti testikupin pohjasta.

Aseta testikuppi puhtaalle ja tasaiselle pinnalle,
g paina kupin runkoa ylhaalta alas ja kéynnista
ajastin.

Avaa ulosteenkerayspaperi ja irrota suojakalvo, joka peittaa
keréyspaperin molemmissa péaissa olevan teipin.

.,@ Nosta wec-istuin  ylés ja kiinnitd ulosteenkerayspaperin
tarranauhat wc-istuimen reunan sivuille.

Pida testi pystyssa testauksen ajan.
8 Ala siirra tai kdanna testia ylosalaisin.
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kset 15 minuutin kuluttua. Ala lue tuloksia 20 minuutin kuluttua.

Q Tyhjenna suolisto ulosteenkerayspaperille. Valta virtsaamista
paperille. Tarvittaessa virtsaa WC-altaan etuosaan, valttaen
ulosteenkeréyspaperia.

[KAYTTOOHJEET]
Anna testikupin lammeta huoneenlampétilaan (15-30 °C) ennen testin suorittamista.
« Pese kadet saippualla ja huuhtele puhtaalla vedella.
« Ota testikuppi folio-pussista ja kayta se mahdollisimman pian. Parhaat tulokset saadaan, jos
testi suoritetaan vélittdmasti folio-pussin avaamisen jalkeen.

Testissa on nelja testiruutua: Noro, Rota, Adeno ja Astro (kuvassa
vasemmalla), jotka vastaavat vastaavasti norovirusta, rotavirusta,
adenovirusta ja astrovirusta.

Kunkin testiruudun tulokset tulkitaan seuraavasti:

C——Ade
C—DaAstro

Kierra  testikupin  korkki auki ja ota
naytteenottotikku esiin.

Noro-, Rota-, Adeno-tai Astro-ikkunaan ilmestyy kaksi viivaa. Yksi
varillinen viiva tulee nékya kontrollialueella (C) ja toinen varillinen viiva
testialueella (T).

Tama tulos tarkoittaa, ettd ulosteessa on vastaavia antigeeneja ja etta
sinun tulisi hakeutua laakarin hoitoon.

HUOMAUTUS: Testiviivan (T) vérin voimakkuus vaihtelee néytteesséa
POSITIIVINEN  olev-antigeeni in (norovirus, rotavirus, adenovirus tai astrovirus)
pitoisuuden mukaan.

o

c Testiviiva-alueelle (T) ei ilmesty varillista viivaa.
T Tama tulos tarkoittaa, etta antigeeneja (norovirus, rotavirus, adenovirus
tai astrovirus) ei havaittu ulosteessa.
NEGATIIVINEN
Kontrolliviivaa ei nay.
Néaytteen riittamaton maara tai virheelliset menetelmat ovat
T T todennakoisimmat syyt kontrolliviivan puuttumiseen. Tarkista menettely
ja toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, lopeta
MITATON testipakkauksen kayttd valittomasti ja ota yhteyttd paikalliseen
jakelijaan.
[YHTEENVETO]

Testi koostuu neljastd osasta: norovirus, rotavirus, adenovirus ja astrovirus. Kunkin osan

yksityiskohdat on esitetty alla.

Norovirus: Norovirukset ovat maailmanlaajuisesti merkittava akuutin gastroenteriitin aiheuttaja,

ja ne aiheuttavat usein rajahdysmaisia epidemioita laitoksissa. Tauti on akuutti, yleensa lieva.

Norovirusinfektion oireita ovat yleensa pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja vatsakouristukset. Tauti

alkaa usein akillisesti, ja tartunnan saanut voi tuntea olonsa erittain huonoksi. Useimmilla

ihmisilla tauti paranee itsestaan, ja oireet kestavat noin 1-2 paivaa.

Rotavirus: Rotavirus on yleisin akuutin gastroenteriitin aiheuttaja, paaasiassa pikkulapsilla.?

Rotavirus tarttuu suu-uloste-reitin kautta, ja sen itamisaika on 1-3 paivaa. Rotaviruksen

aiheuttama gastroenteriitti voi johtaa kuolemaan riskiryhmissa, kuten imevaisilla, vanhuksilla ja

immuunipuutteisilla potilailla.3 Lauhkeassa ilmastossa rotavirusinfektioita esiintyy paaasiassa
talvikuukausina. Akuutista suolistotautista karsivista sairaalahoitoon joutuneista lapsista jopa
50%:lla analysoiduista néytteista todettiin rotavirus.*

Adenovirus: Tutkimukset ovat osoittaneet, ettda suolistoadenovirukset, paaasiassa Ad40 ja

Ad41, ovat monien naiden lasten ripulin toiseksi yleisin syy rotavirusten jélkeen.5

Astrovirus: Astrovirus on virustyyppi, joka loydettin ensimméisen kerran vuonna 1975

elektronimikroskooppien avulla ihmisilla esiintyneen ripuliepidemian jéilkeen.G Lukuisissa

tutkimuksissa on osoitettu, ettd ihmisen astrovirukset ovat tarkea gastroenteriitin aiheuttaja
pikkulapsilla maailmanlaajuisesti.

[RAJOITUKSET]

1. Testia tulee kayttda ainoastaan noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen ja astroviruksen
havaitsemiseen ihmisen ulostenaytteistd. Talla kvalitatiivisella testilla ei voida maaérittaa
noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen eik& astroviruksen pitoisuuden kvantitatiivista
arvoa eikéa pitoisuuden kasvuvauhtia.

. Testi osoittaa ainoastaan noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen ja astroviruksen
esiintymisen naytteessa, eiké sitd tule kayttda ainoana kriteerind vahvistettaessa, etta
norovirus, rotavirus, adenovirus tai astrovirus on ripulin aiheuttaja.

3. Jos testitulos on negatiivinen ja kliiniset oireet jatkuvat, suositellaan lisatutkimuksia muilla
kliinisilla menetelmilld. Negatiivinen tulos ei missaén tapauksessa sulje pois mahdollisuutta
noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen ja astroviruksen aiheuttamasta infektiosta, jossa
viruspartikkelien pitoisuus on alhainen.

4. Alle vuoden ikaisen lapsen ulostenaytteesté voi saada vaaran positiivisen norovirus-tuloksen.

5. Vastasyntyneilld on dokumentoitu joitakin epaspesifisia reaktioita: sek& adenoviruksen etta
rotaviruksen linjojen esiintymista tulee tulkita varovaisesti.

[TOIMINTAPERIAATE]

Testi on kvalitativinen  lateraalivirtausimmunomaaritys  noroviruksen,  rotaviruksen,

adenoviruksen ja astroviruksen havaitsemiseksi ihmisen ulosteesta. Testin aikana néyte reagoi

konjugaatti-vasta-aineiden kanssa. Seos kulkeutuu kapillaarivoiman avulla kromatografisesti
yléspain membraanilla reagoidakseen membraanille péaallystettyjen vastaavien spesifisten
monoklonaalisten vasta-aineiden kanssa ja muodostaa vérillisen viivan T-viivan tasolle.

Vérillisen viivan esiintyminen T-alueella osoittaa positiivisen tuloksen, kun taas sen puuttuminen

osoittaa negatiivisen tuloksen. Menettelyn kontrollina kontrollireaktioalueelle (C) ilmestyy aina

varillinen viiva, joka osoittaa, ettd naytettd on lisatty oikea méaara ja ettd membraanin
imeytyminen on tapahtunut.

[REAGENSSIT]

Yhdistelmatesti koostuu neljasta osasta, ja kunkin osan yksityiskohdat on esitetty tassa.

Noroviruksen pikatesti sisaltdé hiiren IgG:ta, noroviruksen genoryhman 1 ja genoryhman 2

monoklonaalisilla vasta-aineilla péaallystettyja hiukkasia seké& membraanille paallystettyja

noroviruksen genoryhman 1 ja genoryhmén 2 vasta-aineita sekd vuohen anti-hiiren

IgG-monoklonaalisia vasta-aineita.

Rotaviruksen pikatesti sisaltad hiiren IgG:td ja rotaviruksen vasta-aineilla paallystettyja

hiukkasia seka vuohen anti-hiiren 1gG:ta ja rotaviruksen vasta-aineita, jotka on paallystetty

kalvolle.

Adenoviruksen pikatesti sisaltda hiiren IgG:ta ja adenoviruksen vasta-aineella paallystettyja

hiukkasia seka vuohen anti-hiren IgG:td ja adenoviruksen vasta-aineella paallystettyja

hiukkasia kalvolla.

Astroviruksen pikatesti sisaltdd hiiren 1gG:ta ja anti-astrovirus-vasta-aineella paallystettyja

hiukkasia seka vuohen anti-hiiri-IgG:t4 ja anti-astrovirus-vasta-ainetta, jotka on paallystetty

kalvolle.

[SAILYTYKSI JA VAKAAUS]

Testipakkausta voidaan sailyttad huoneenlammdssa tai jaékaapissa (2—30 °C). Testi on stabiili

suljetussa pussissa painetun viimeisen kayttopaivan saakka. Testi on sailytettava suljetussa

pussissa kayttéon asti. ALA JAADYTA. Ala kéayta viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

HUOMAUTUS: Testikuppia suositellaan kéaytettdvéksi tunnin kuluessa sen ottamisesta

folio-pussista.

[LAADUNVALVONTA]

Testiin siséltyy menettelytarkastus. Kontrolliviiva-alueelle (C) ilmestyva varillinen viiva katsotaan

N



sisaiseksi menettelytarkastukseksi. Se vahvistaa, etta testikuppi toimii oikein.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

Herkkyys Spesifisyys Kokonaisarkkuus
Rota 98,0% 98,0% 98,0%
Adeno 96,0% 99,0% 98,0%
Noro 98,1% 99,2% 99,0%
Astro 95,2% 99,2% 98,3%

Rotaviruksen tehokkuustiedot on saatu kliinisesté tutkimuksesta, johon osallistui 150 henkil6a.
Adenoviruksen tehokkuustiedot on saatu kliinisesté tutkimuksesta, johon osallistui 150 henkil6a.
Rotaviruksen ja adenoviruksen vertailumenetelmana on kaytetty PCR-menetelmaa.
Noroviruksen tehokkuustiedot on saatu kliinisesta tutkimuksesta, johon osallistui 302 henkiloa.

Astroviruksen suorituskykyarvot on saatu kliinisesté tutkimuksesta, johon osallistui 302 henkilda.

Noroviruksen ja astroviruksen vertailumenetelména on kaytetty ELISA-menetelmaa.
Havaitsemisraja (LOD)

Rota Adeno Noro Astro
G1: 25 ng/mL
LOD 50 ng/mL 25 ng/mL G2: 20 ng/mL 350 ng/mL
Hook-ilmio

Suuriannoksista johtuvaa hook-ilmidta ei havaittu pitoisuuksilla, jotka olivat enintdan 1,32
mg/mL rotaviruksen, 1 mg/mL adenoviruksen, 1,17 mg/mL noroviruksen G1, 0,51 mg/mL
noroviruksen G2 ja 2,54 mg/mL astroviruksen osalta.

Tarkkuus ja toistettavuus
Eran siséisessa tarkkuudessa ei havaittu eroa.

Tarkkuus - toistettavuus
Paivien, mittauspaikkojen, erien ja kayttajien valilla ei havaittu eroja.

Ristireaktiivisuus
Ristireaktiivisuutta ei havaittu testattaessa seuraavilla organismeilla:
Acinetobacter calcoaceticus Klebsiella pneumonia
Candida albicans Proteus mirabilis
E. coli Salmonella choleraesius
A-ryhman streptokokki Branhamella catarrhalis
Hemophilus influenza Enterococcus faecium
Neisseria meningitidis Gardnerella vaginalis
Pseudomonas aeruginosa C-ryhman streptokokki
Acinetobacter-suvun bakteerit Neisseria gonorrhea
Chlamydia trachomatis Proteus vulgaris
Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus
B-ryhman streptokokki Coxsackie-virus A9
Coxsackie-virus A16 Coxsackie-virus B1-B5
Enterovirus 68 Enterovirus 71
ECHO-virus tyyppi 6 ECHO-virus tyyppi 11
ECHO-virus tyyppi 14 ECHO-virus tyyppi 30
Hairitsevat aineet

Seuraavat mahdollisesti hairitsevét aineet eivét vaikuta testituloksiin.

Nimi Pitoisuus Nimi Pitoisuus
Askorbiinihappo 20 mg/dL Oksaalihappo 60 mg/dL
Virtsahappo 60 mg/dL Aspiriini 60 mg/dL
Glukoosi 2000 mg/dL Urea 2000 mg/dL
Bilirubiini 100 mg/dL Albumiini 6000 mg/dL
Kofeiini 40 mg/dL Montmorilloniittijauhe 60 mg/mL
Rasekadotriili 6 mg/l Loperamidikapselit 0,3 mg/l

[LISATIETOJA]

1. Miten testi toimii?

Norovirukset ovat maailmanlaajuisesti merkittdva akuutin gastroenteriitin aiheuttaja. Rotavirus
on yleisin akuutin gastroenteriitin aiheuttaja, p&&asiassa pikkulapsilla. Adenovirukset,
paaasiassa Ad40 ja Ad41l, ovat monien néiden lasten ripulin toiseksi yleisin aiheuttaja
rotavirusten jalkeen. Lukuisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd ihmisen astrovirus on
maailmanlaajuisesti merkittavéa pikkulasten gastroenteriitin aiheuttaja.

Testi on tarkoitettu noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen ja astroviruksen antigeenien
kvalitatiiviseen havaitsemiseen itse otetuista ulostenaytteista. Positiivinen tulos osoittaa, etta
naytteessa on noroviruksen ja/tai rotaviruksen, adenoviruksen tai astroviruksen antigeeneja.

2. Milloin testia tulisi kayttaa?

Voit tehda taméan testin kotona rotaviruksen ja/tai adenoviruksen ja/tai noroviruksen ja/tai
astroviruksen infektion varhaiseksi diagnosoimiseksi, kun sinulla on oireita, kuten toistuvia
vatsa-ja suolisto-ongelmia (akuutti gastroenteriitti, ripuli jne.).

3. Voiko tulos olla virheellinen?

Tulokset ovat tarkkoja, kunhan ohjeita noudatetaan huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla
virheellinen, jos testi kastuu ennen testin suorittamista tai jos laimennuspuskurin sis&an
annosteltu ulosteen maara on liian suuri tai liian pieni.

Liséksi immunologisten periaatteiden vuoksi on harvinaisissa tapauksissa mahdollista saada
vaaria positiivisia tai vaaria negatiivisia tuloksia, vaikka testi& kaytettaisiin asianmukaisesti ja
normaaleissa olosuhteissa. Téllaisissa immunologisiin periaatteisiin perustuvissa testeissa on
aina suositeltavaa konsultoida laakaria.

4. Miten tulosta tulkitaan, jos viivojen véri ja voimakkuus vaihtelevat?

Viivojen vari ja voimakkuus eivat vaikuta tuloksen tulkintaan. Testi on katsottava positiiviseksi
riippumatta testiviivan varin voimakkuudesta.

5. Mihin merkkiin C (kontrolli) alla nakyva viiva viittaa?

Kun tdma viiva nakyy, se tarkoittaa vain, etta testilaite toimii oikein.

6. Mika on vaara positiivinen tulos?

Vaara positiivinen testitulos tarkoittaa, etta rotaviruksen ja/tai adenoviruksen ja/tai noroviruksen

ja/tai astroviruksen antigeenia ei ole lasna, mutta laite ilmoittaa sen havainneensa. Vaaran

positiivisen testituloksen yleisimmat syyt ovat ristireaktiot tai tuntematon hairié néytteessa.

7. Mika on vaara negatiivinen tulos?

Vaara negatiivinen tulos tarkoittaa, etté rotaviruksen ja/tai adenoviruksen ja/tai noroviruksen

ja/tai astroviruksen antigeeni on lasna, mutta laite ei tunnista sité. Vaaria negatiivisia tuloksia voi

esiinty4, jos nayte on otettu tai kasitelty virheellisesti.

8. Mitd minun on tehtava, jos tulos on positiivinen?

Jos tulos on positiivinen, se tarkoittaa, ettd ulosteesta on havaittu noroviruksen ja/tai

rotaviruksen ja/tai adenoviruksen ja/tai astroviruksen antigeeneja ja ettd sinun tulee menna

lagkarin vastaanotolle nayttamaan testitulosta. Laakari paattda sitten, onko syytd tehda
lisatutkimuksia.

9. Mita minun tulee tehda, jos tulos on negatiivinen?

Jos tulos on negatiivinen, se tarkoittaa, ettd noroviruksen, rotaviruksen, adenoviruksen tai

astroviruksen antigeeneja ei voitu havaita. Jos oireet kuitenkin jatkuvat, on suositeltavaa

hakeutua laakérin vastaanotolle.
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