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AdenoPlus -vieritesti
Hoitoyksikdn itse tehtdvd Adenovirusvieritesti silmanaytteelle

Testi

Kayttdtarkoitus

AdenoPlus® (Nicox)

AdenoPlus on immunokromatografinen vieritesti adenoviruksen osoittamiseksi suoraan
silménesteesta. Testi osoittaa kaikille ihmisen adenoviruksille yhteista antigeenia (hekso-
niproteiinia). Testi on tarkoitettu avuksi erotusdiagnostiikkaan akuutin adenokonjunktivii-
tin toteamisessa. Negatiiviset tulokset eivat valttamatté poissulje adenoviruksen tai muun
mikrobin aiheuttamaa infektiota. Testitulosta ei pida kayttda ainoana hoitopaatdsta ohjaa-
vana tietona.

Reagenssit ja materiaali

Testit

AdenoPlus® (Nicox), 10 testia/paketti, tuotenumero: NIC-AD.
Séilytys: +4...4+25°C (huoneenlammdssd). Pakkauksiin on merkitty vanhenemispéivamaaréat.

Pakkaus sisaltda 10 kpl yksittdin pakattuja testeja omassa laatikossaan. Yhden yksittain
pakatun testin laatikko nayttaa talta:

AdenoPlus:

RAPID RESULTS FOR A CONFIDENT DIAGNOSIS

Kukin yksittainen testilaatikko siséltaa 2 foliopussia; sterile sample collector | (naytteen-
otto-o0sa) ja test cassette |l (testirunko), sek& 1 Buffer -putken (puskuriputki).
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Esivalmistelut

MowbdpRE

naytteenotto-osa:

tarkista testin laatikosta vanhenemispaivamaara. Ala kayta vanhentuneita testeja.

pue puhtaat suojakasineet ja avaa testin laatikko (sis. 2 foliopussia ja puskuriputken).
tarkista etté foliopussit ovat ehjia. Ala kayta mikali pussissa on havaittavissa reika.
Avaa ensin test cassette Il -pussi merkitystd avauskohdasta, poista suojakansi testirun-
gon paasta ja aseta testirunko puhtaalle pdydalle.

[kayttdméattoman kasetin tulosikkunassa nékyy kaksi hennosti oranssin vérista viivaa]
Avaa tdémén jalkeen sterile sample collector | -pussi ja ota ndytteenotto-osa varovasti
ulos pussista. Naytteenottotyyny on naytteenotto-osan kéarjen alapinnalla.

[ennen ndytteenottoa tyyny on keltainen]

Ala koske naytteenotto-osan pailla (ndytteenottotyynylla) mitadn muuta kuin potilaan
sidekalvoa. Jos néytteenotto-osa on pakko laskea k&destd, laske se poydalle tekstipuoli
alaspain ja tyyny yldspéin.

testirunko:
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Naytteenotto

on keltainen.

1. Naytteenottotyyny on nayt-
teenotto-osan karjen alapinnal-
la. Ennen néytteenottoa tyyny

silménesteella.

2. Jos paikallisanestesiaa on kay-
tetty, odota vahintdan 5 min
ennen naytteenottoa. Raota va-
rovaisesti potilaan silméa ja ve-
da alaluomea alaspain niin, etta
sidekalvo (palpebral conjuncti-
va) paljastuu alaluomen sisa-
pinnalta. Pyyhi tai top6té side-
kalvoa naytteenottotyynylla
useasta eri kohdasta ympari si-
dekalvoa 6-8 kertaa. Anna tyy-
nyn olla kosketuksissa silmén
limakalvon kanssa viela 5 se-
kuntia, jotta tyyny kyll&styisi

viela 4-6 kertaa.

3. Kun néaytteenottotyyny on riit-
tévén kostea, alkaa se kiiltéa.
Naytteenottotyyny voi myos ol-
la valkoinen tai laikuittaisesti
vaaleanpunainen naytemaaran
ja -koostumuksen mukaan. Jos
tyyny ei kyllasty ja muutu kiilta-
vaksi, pyyhi tai topota nayt-
teenottotyynylla useasta eri
kohdasta ympéri sidekalvoa

soisnaksahdus.

4. Aseta naytteenotto-osan nayt-
teenottotyyny testirungossa
olevaan naytekaivoon ja paina
naytteenotto-osan takaosa alas.
Paina naytteenotto-osaa kun-
nolla kohdasta PRESS. Néyt-
teenotto-osan kiinnittyessa tes-
tirunkoon oikein kuuluu kak-




7 ITA-SUOMEN LABORATORIOKESKUKSEN ~ Tydohje 4(9)
LIKELAITOSKUNTAYHTYMA

AdenoPlus 8.6.2020

Testin suoritus
Testi on tehtava 24 tunnin sisélla ndytteenotosta ja kasetin kokoamisesta.
1. Avaa puskuriliuosputki.
2. Upota kootun testikasetinrungon kapea imupaa puskuriliuokseen vahintaan 20 sekun-
niksi. Varmista silmin, ettd nesterintama alkaa nousta tulosikkunaan.
3. Nosta imupaa pois puskuriliuosputkesta, laita imupaan suojakansi takaisin paikalleen.
Laita testikasetti vaakasuoraan asentoon poydalle 10 minuutiksi.

Testin ajon aikana tulosikkunassa on havaittavissa eteneva purppura/sininen nesterintama.
Tuloksen tulkinta

e Tulos tulee tulkita hyvassa valaistuksessa.

e Mikali 10 min jalkeen tulosikkunan tausta on valkoinen, testi voidaan tulkita. Mutta,
jos tulosikkunassa on edelleen nesterintaman raita tai raitoja, odota viela 5-10 min
ennen tuloksen tulkitsemista. Mikali tulosikkunassa on edelleen havaittavissa nesterin-
taman raitoja, testia ei voida luotettavasti tulkita. Onnistunut testi on tulkintakelpoi-
nen 12 tuntia.

e tulosikkunan sininen KONTROLLIJUOVA osoittaa testin toimivuuden ja etta tulos
voidaan luotettavasti tulkita.

e Tuloksen tulkinta perustuu kahteen tulosikkunaan ilmestyvaan juovaan:

POSITHVINEN

Sininen juova kontrollijuovan paikalla ja punainen juova
tulosjuovan paikalla osoittaa positiivisen tuloksen.

Tulos tulkitaan positiiviseksi myos jos ’ E__-_E

e punainen juova on vain heikosti punainen
e punainen juova ei ole koko tulosikkunan levyinen

e punainen juova ei ole tasainen varitykseltaan g [ k
-_j

Vain Sininen juova kontrollijuovan paikalla osoittaa nega-

tiivisen tuloksen. {T-- . E
r—re

Mikali sininen juova puuttuu kontrollijuovan paikalta, EI VOI TU LKITA

testia ei voida tulkita.

- upota testikasetinrungon kapea imupai puskuriliuok- g__-_-_"i

seen uudelleen vielda 10 sekunniksi. Laita imupéén suoja- PRESS -

kansi takaisin paikalleen. Laita testikasetti vaakasuoraan i ? = E
asentoon poydalle 10 minuutiksi. Mikali sininen juova ]

ilmestyy, tulos voidaan tulkita.
Mikéli sinista juovaa ei ilmaannu, tulosta ei voida tulkita.
Toista naytteenotto ja testi uudella testikasetilla.
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Mikali ndyte joudutaan ottamaan uudelleen, on suositeltavaa ottaa uusi nayte eri silméasta
kuin edellinen, mikali molemmissa silmissa on adenovirusinfektion epdily. Samasta silmés-
té nayte voidaan ottaa uudelleen vasta 30 min edellisen naytteenoton jalkeen.

Tuloksen talletus
Hoitoyksikko vastaa tulosten seka kirjaamisesta omaan potilastietojarjestelmaansa etta
tuloksen kliinisesta tulkinnasta. ISLAB ei kirjaa tuloksia omaan laboratoriotietojarjestel-
maansa.

Rajoitukset ja virhelahteet

e Testi toimii parhaiten naytteesta, joka on otettu 7 vrk:n sisdlla punoittavan silmén ja
konjunktiviitin ilmaantumisesta.

e Testi osoittaa yhtaldisesti seka infektiokykyista etta ei-infektiokykyistd adenovirusanti-
geenia. Testin suorituskyky riippuu néaytekaivoon saatavan adenovirusantigeenin maa-
rastd. Adenovirus, pikaviljely -tutkimus (-AdenPVi, 54010) osoittaa vain elavaa infek-
tiokykyistéd adenovirusta.

e Epdonnistunut ndytteenotto tai viruksen vahdinen méaara silménesteessa voi johtaa
vaaraan negatiiviseen tulokseen.

e Taman testin, erityisesti heikko tai vaikeasti havaittava, positiivinen tulos on suhteutet-
tava potilaan Kliiniseen tilanteeseen.

e Testin toimivuutta ei ole arvioitu muilla néytelaaduilla kuin ihmisen silmén nesteella.

e Testivalmistajan ilmoittamat testin herkkyys ja spesifisyys on ilmoitettu testin pak-
kaussetelissa (AdenoPlus Package Insert) Performance Characteristics -kohdassa.

e Pakkaussetelisséa (AdenoPlus Package Insert) on Interfering substances -kohdassa lue-
teltu silmaan kaytettavia valmisteitd, joiden yhteensopivuus AdenoPlus -testin kanssa
on testattu valmistajan toimesta.

Jatehuolto Jatteiden kasittelyssa noudatetaan KYSin jateohjeita. Potilasnaytteen kanssa tekemisissa
ollut materiaali havitetdan sekajatteena.

Tyo6turvallisuus  Naytteenoton ja testin tekemisen aikana kaytetdan suojakéasineita.

Testipaketin tilaaminen
AdenoPlus -vieritestipaketteja tilataan ISLABIn laboratorion kautta. Yhdessa paketissa on
10 yksittdin pakattua testikasettia.
Maahantuojan toimitusaika tuotteelle saattaa olla 4 viikkoa, joka tulee huomioida testeja
tilatessa. Toimitettujen testikittien hyllyikd on maahantuojan ilmoituksen mukaan 6-12 kk.
Tilaus tehdaan toimittamalla taytetty tilauslomake (liite 1) ISLABin laboratorioon, Puijon
sairaala, 3. krs, A3-kaytava, ISLAB Naytteet ja tarvikkeet -asiointipiste ja tekemalla palvelu-
pakettipyynndt Multilab-laboratoriojarjestelmaan.

Multilab -palvelupakettipyyntdja tehdaan tilattavien testipakettien maaran mukaisesti.
Yksi vieritestipaketin tilausyksikkd sisaltaa:

= 1 kpl AdenoPlus (cat# NIC-AD), kitti, sis. 10 kpl yksittain pakattuja testeja
= Tilattava palvelupaketti; Pt-PalPAde, nro 50508.
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Palvelupaketille kdytetddan multilab-pyyntdéa tehtaessa "potilaana”:
Laskutus, vieritestaus 010100-899E
Laboratorio tilaa saapuneet vieritestipaketit paperisen tilauslomakkeen tietojen perusteel-
la, joten lomake on valttaméaton. Multilab -pyynt6ja kaytetaan laskutukseen ja niiden on
oltava tehtyna ennen kuin vieritestipakettaja voidaan luovuttaa laboratoriosta. Laboratori-
osta ilmoitetaan puhelimitse tilauslomakkeessa mainitulle henkil6lle, kun paketit ovat
noudettavissa ISLABin laboratoriosta; Puijon sairaala, 3. krs, A3-kaytava, ISLAB Naytteet ja
tarvikkeet -asiointipiste. Pakettien luovutuksen yhteydessé Multilabin -
palvelupakettipyynndt vastataan laboratorion toimesta tehdyksi, jolloin laskutus toteutuu.
Viitteet ADENOPLUS (NIC-AD), KAYTTOOHJE: AdenoPlus®, LABEMA, PM22022016.
ADENOPLUS PACKAGE INSERT, Rapid Pathogen Screening, Inc.
Liitteet Liite 1: Adenoplus -vieritestin tilauslomake

Liite 2: Adenoplus -vieritestin pikaohje
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Kuvailutiedot

OID-koodi 1.2.246.10.21261066.100.13.2016.2.95.3
Laatija(t) Juha Kauppinen
. ISLAB: Anna Oksaharju
Tarkastaja(t) KYS 3501: apulaisylilaékari Miika Hernelahti, sh Sirpa Ekonsalo
Hyvaksyja Ulla Karkkainen
Osaamisalue OA:MIKROB, mikrobiologia, OA:VIEANA, vierianalytiikka
KYS silmataudit (3501)
Sijaintipaikka ISLAB \\visko\M2002\KUOPIO\Ohjeet\Tybohjeet
ISLAB Puijo mikrobiologia
ISLAB Internet-sivu; www.islab fi/terveydenhuollon-ammattilaiselle/vierianalytiikka
TyOpiste(et) KYS 3501, ISLAB Puijo mikrobiologia
Asiasanat OA:MIKROB, .OA”:VIEANA, M2002, mikrobiologia, vierianalytiikka, pikatesti, vieritesti,
adenovirus, silma.
Korvaa ohjeen 24.1.2017 version
Kommentit
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LITE 1 Adenoplus -vieritestin TILAUSLOMAKE

Hoitoyksikko tayttaa tilauslomakkeen tamén osan
- katso kohta Testipakettien tilaaminen ty6ohjeesta AdenoPlus -vieritesti

Tilauspaivamaara:
Tilauksen tekija

nimi: osasto:
puhelin:
muu yhteyshenkild, nimi ja yhteystiedot:

Tilataan kpl testipaketteja. Yksi paketti sisaltaa:
AdenoPlus (cat# NIC-AD) -kitti; 10 testia.
» Tee Multilabiin tilattujen testipakettien maara Pt-PalPAde (nro 50508) -pyyntoja

Toimita tama tilauslomake taytettyna ISLABin laboratorioon, Puijon sairaala, 3. krs,
A3-kaytava, ISLAB Naytteet ja tarvikkeet -asiointipiste.

ISLABIn asiointipiste tayttaa

Tilauslomake vastaanotettu ISLAB:ssa
Asiointipisteesta lomake toimitetaan ISLABin toimesta mikrobiologian laboratorioon (2.
krs), tilauksen tekemista varten.

ISLAB mikrobiologian laboratorio tayttaa

ISLAB tehnyt tilauksen Labemasta , kitit saapuneet:

Testikittien lot ja vanhenemispaiva:

ISLABIn asiointipiste tayttaa

ISLAB ilmoittanut hoitoyksikkdon noudettavista paketeista

Testipakettien noudon kuittaus

pvm
noudettu kpl
vastaanottaja (nimi ja 0s.)
luovuttaja (nimi)

multilab-pyynnot vastattu
lisatietoja
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LIITE 2

Adenoplus -vieritestin pikaohje

HUOM! Pikaohje on muistilista kokeneelle Adenoplus -vieritestin tekijalle. Pelkkaa pikaohjetta
saa kayttaa vain varsinaiseen AdenoPlus -vieritesti -tydohjeeseen perehtynyt vieritestin tekija.
Suluissa on viitteet varsinaisen tyéohjeen ao. kohtiin.

Suoritus

1. Avaa testikasetin foliopussit Il ja | (Esivalmistelut).

2. Ota nayte silman sidekalvolta (Naytteenotto, kohdat 2 - 3).

3. Yhdista naytteenotto-osa testikasetin runkoon (Naytteenotto, kohta 4).

4. Upota imupaa puskuriliuokseen vahintaan 20 sekunniksi. Laita imup&an suojakansi ta-

kaisin paikoilleen. Inkuboi poydalla 10 min ennen tuloksen tulkintaa (Testin suoritus, koh-
dat 1 - 3).

5. tulkinta 10 min kuluttua (Tuloksen tulkinta)
sininen juova: testi voidaan luotettavasti tulkita

punainen juova: tulos on positiivinen.



