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/Jlokazusare npucycmea pomagupyca u a0eHOGUpPyca y CioJIuyu UMyHOXPOMAmMozpagckum

mecmom
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Crpana 1 on 4 1 2021-04-02 PYKOBOIIIALL Cnymﬁe 32 E
MHKPOOHOJIOTH]Y ca
HAPA3UTOJIOTHjOM

1. CBPXA HCIIMTUBABA
Jloka3uBame IpUCYCTBA pOTaBUpYCa U aJIEHOBUPYCA Y CTOJIUIY UMYHOXPOMATOrpa)CKUM TECTOM.
2. IPUHIUAII U METOJ MPOLHEAYPE KOJA CE KOPUCTHU 3A HCIIUTUBAIBE

bp3u, KBaJMTaTWBHU, JBOCTPYKM TECT 3a JETEKIM]y poTa M aJieHO BHpyca, OasupaH Ha MIIT
TEXHUIH.

3. KAPAKTEPUCTHUKE HEP®OPMAHCH

PotaBupyc: cnenuduunoct 100%, cenzutuBHocT 100%;

Anenosupyc: crieniupuygnoct 100%, cenzutuBHocT 100%;

Huje 3a0usberxeHa yHaKpcHa peaKTUBHOCT U3Mel)y poTa U aJJleHoBUpyca.
4. BPCTA Y30PKA

deliec nayjeHaTa ca akyTHUM FaCTPOSHTEPUTHCOM (J[je4Hju y3pacT).
S. IIPUITPEMA ITAIIMJEHATA

VYV cxiagy ca ynyrctBom YII-10-135: Vnymcemeo 3a ysumarwe u mpancnopm y3zopaxka 3a
MUKPOOUOTIOUIKY OUJACHOCTUK) .

6. BPCTA IIOCYJE U AIUTUBU

VY ckmapgy ca ymyrctBom YII-10-135: Vmnymcmeo 3a ysumare u mpancnopm y3opaxa 3a
MUKPOOUOTIOUIKY OUJACHOCIMUKY.

7. OIPEMA U PEAT'EHCH
Pearencu: Vikia Rota-Adeno, BioMérieux.
Opurunaiau kut (20 TecToBa) KOjU CaAPkKU:

R1 (20 tect y3opaka) — KOjU caipkd oBuMja aHTUMHIIMja IgG moONMKIOHAHA aHTUTUjeNa +
AaHTUPETPOBUPYCHA ¥ AaHTHAJCHOBHPYCHAa MUINHja MOHOKJIOHAJHA aHTHTHjella + TOJUCTUPEH
MHUKpPOYECTHUIIE CCH3MOWIM3UpPAHE ca AaHTUPETPOBUPYCHUM W aHTHAJCHOBHPYCHUM MHIIHjUM
MOHOKJIOHAJIHUM aHTUTHjennMa + 0,9 g/l comujym azuja.

R2 (20 6ounna ca aunynuonuM OydepoM 3a y3opak croiauie) — pocharau Oydep (pH 7,2) +0,9 g/l
COJIJyM a3ujia.
VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1

HNmynoxpomarorpadgcekn tect VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1 opurnnannu xut (20
TECTOBa) KOjU CaJlpXKH: jeJHOKpaTHE IIacTHYHE Kamasbke 20 KoM, IutacTuyHe Gouwmie ca 2 ml
EKCTPaKIMOHOT PacTBOPA, alNINKATOPE 3a y30paK.

AnapaTh: BOpTeKc.
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8. YIIPAB/bAILE YCJIOBUMA CPEJIMHE U BE3BJE/ITHOIIIRY

AHanmu3y CIpOBOJWUTH Yy YyOoOHMYajeHMM MHKpPOKIMMATCKMM YCIOBUM Yy saboparopuju, 20-24°
Iemsujyca, y ckmany ca YII-10-023: Vnompeba cpeocmasa nuune s3awmume y Cuyoxicou 3a
mukpoobuonozujy ca napazumonozujom u YII-10-142: Mjepe sawmume na paody y Cayscou 3a
MUKPOOUOTIO2U]Y ca NApa3umoiocujom.

CBe KOMIIOHEHTE TecTa 4yBaTU Ha cOOHO] TeMIlepaTypH, OAHOCHO y oricery +2-30°. moj TakBUM
ycIIOBHMa KHT je CTaOWIaH JI0 poKa MCTeKa Ha3HaueHOM Ha MakoBamy. [Ipemopyka je aa ce TecT
U3BOAM y OMOCHTYpHOCHOM KaOuHeTy. HakoH 3aBpiieTka Mpoueaype Ae3MH(pHUKOBATH pajHO
Mjecto. CaB MaTepHjall y KOHTakTy ca Y30pKOM M Y30paK ayTOKJIaBHpaTH HaKOH 3aBpIleTKa
aHaJIn3e.

9. MPOLHEAYPE KAJIUBPAIIUJE (METPOJIOHIKA CJEJAJbUBOCT)
Huje npumjemuBo.

10. KOPALIX ITPOLIEAYPE

O6pana y3opka: Vikia Rota-Adeno, BioMérieux

[Tomohy amummkaTop cTHKa KOjH ce Hajazu y demy Tybe y3etu 50 mg cTonmIile ¥ NpEeHHjeTH Y TyOy
KOja caJipXu AUIylnnoHu Oydep. AKo je cToiidila TeuHa, ToMohy IacTUYHe Kanajbke y3etu 1-2 ml
win 1-2 g yBpcTe CTONUIE U MpeHujeTH y TyOy ca Oydepom. J[obpo 3arBoputu u myhkatu aa 6u
JIONIIO JI0 XOMoreHu3anuje. OBaKo XOMOT€HH30BaH yY30paK ce KOPUCTH 3a U3BOheme peaKimje.

VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1
1. Hammcaru O6poj mpoToKoJia Ha TUIACTHYHY OOYHILY ca pAaCTBOPOM 3a €KCTPAKITH]Y;

2. V3 nomoh aruMkatopa y Oo4MIly NpEeHHUJeTH y30paK cTojule (BeJIMYMHE 3pHa Tpallika 3a
yBpcre, 200 pl 3a Teune y3zopke);

3. Uspcto 3aTBOpUTH OOYMIly M J0OpO MPOTPECTH Jla ce Y30paKk CTOJNHUIC U JHIyeHT
U3MU]jeIajy;

4. OcTaBUTH y yCHpaBHOM IIOJIOKajy Ja ce ucTtajgoxe Behe uectune (wim neHTpudyrupara 1
MuH Ha 500-1.000 prim);

5. Tlpuje ymotpebe je HEOMXOHO IPKATH TECT peareHce Ha COOHO] TemMIepaTypu!
Vikia Rota-Adeno, BioMérieux

1. Tect muoumily U3BaAuTH U3 (OJIMje W CTABUTH Ha PaBHY U CyXy MOBpIIUHY. OTKHHYTH BpX
TyOe y K0joj ce Hala3u XOMOT€HU3UPAHU y30paK ¢ereca n Apxkehn ra BepTHKAIHO yKanatu 2
kanu (oko 80pl) y oTBop S ¥ HCTOBpEMEHO ITOYETH MjEPUTH BpUjEME.

2. Ilpatutu mojaBy KOHTpoJHE JuHUje «C» (JbyOHUacTa JIMHUja) U €BEHTYaJHO JMHU]JA 33 pOTa
BUpyc «R» (1U1aBa TUHUja) U 32 aJICHOBUPYC «A» (1lpBeHa inHUja) yHyTap 10 10 15 munyTa.

VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1

1. Tect miouniy wW3BaguTH W3 (oNMje U CTAaBUTU Ha PaBHY U CyXy HOBpIIHHY. OTBOPUTH
IUIACTUYHY OOYHMITy ca eKCTPaXxOBaHUM y30pKOM. Y3 MOMOh IUTacTHYHE MHIIETE J0AaTH 6 Karu
(200 ul) excrpaxoBaHor pacTBOpa y cBaku OyHapuh 3a y3opak. Pezynrar ountaBatu 10 MuH
HaKOH JI0/laBamba y30pKa.

11.ITPOLHEAYPE KOHTPOJIE KBAJIUTETA

Kana je mocTymHa KomeplyjajiHa MO3UTHBHA KOHTPOJA PaJUuTH je IpeMa YIIyTCTBY 3a TECT, Kao U
y30pak (3a HOBH JIOT YpaJUTH MTO3UTUBHY KOHTPOIY, YKOJIHMKO IIOCTOJU yOUeH IPOOJIEM Yy UyBamby
TecTa, y pe3yJITaTUMa TECTUPAbA).
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CBaky TeCT CTPHIl UMa HHTETpHCaHy KOHTPOIY KOjOM KOHTPOJIUIIEMO KOJTUYHHY y30pKa U KpeTame
y30pKa Kpo3 CTpull, y KOHTpoiHO] 30HM (C) o 3aBpIIETKy TecTa yBeK Tpeba Ja ce IojaBu
KOHTpOJHa JuHHUja. OCyCTBO pyKHU4acTe KOHTPOJHE JIMHU]Ee Y KOHTpoJsiHOj 30HU (C) ymyhyje Ha
HeBaxkehu pesynrar.

12. AHTEP®EPEHIE

Huicy mpuxBaT/bUBH Y30pIH KOjH CajpiKe TPAHCIIOPTHU MEIHjyM, KOH3epBaHCE, >KUBOTHEHCKU
cepyme, aetepriente. IIpucycTBo Behe KOMHYMHE KPBH Y Y30pPKY MOXKE JaTH JaXXHO MMO3UTHBAH
pesyiTaT y OrpaHH4eHoOM Opojy ciydajeBa. Y30pHH CTOJHIIE IO3MTHBHA Ha acTPOBHPYC H
SHTEPOBUPYC HHCY IOKa3UBaJIM YHaKPCHY PEaKTUBHOCT, OJJHOCHO MO3WTHBaH pe3yntaT Ha VEDA
LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1.

13. IPUHLOUIIA ITPOLHENYPE 3A U3PAYYHABAIBE PE3YJITATA
Huje npumjemuBo.

14. BUOJIOIKHU PE®EPEHTHU MHTEPBAJIN 1 BPUJEJHOCTHU KJIMHUYKOTI'
OJJIYUUBAIBA

[To3uTHBaH pe3ysiTaT HEe UCKJbYUYje MPUCYCTBO APYrUX NATOI€HUX MUKPOOpPIraHU3aMa y CTOJIUIH.
Pesynrar Mopa OuTH UHTepHpeTHpaH y3umajyhu y o003up KIMHMYKY CHMIITOMATOJOTH]Yy H
pe3yaTare Ipyrux JMjarHOCTUYKUX TECTOBA.

15. UTHTEPBAJI U3BJELHITABAILA O PE3YJITATUMA HCIIUTUBAIHA
Huje npumjemuso.

16. YIIVTCTBA 3A OAPEBUBAIbA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA
Huje npumjewmuso.

17. AMNAPMAHTHE/KPUTUYHE BPUJEJHOCTH

Huje npumjewmuso.

18. KIMHNYKO TYMAYEILE JIABOPATOPUJE

Vikia Rota-Adeno, BioMérieux

PesynTar HMKa/la HE MHTEPIPETHpATH ako je mpolwuio 15 muuyrta. JIuHuja koHTposie «C» yBHUjeK
Mopa OUTH MO3UTHBHA.

Tecrt je HeratuBan: IlojaBa JjbyOnyacTe JTuHMje y peruony «C», 10K ce y peruoHuMa «R» u «A» He
1ojaBJbyje JUHHja.

Tecrt je mo3uTHBaH 3a Pota 1 AZleHO: 10jaBa JJUHUja y perioHuMa «C», «R» U «A».
[To3utuBan Pota Bupyc: nojaBa inHUja y peruoHuMa «C» 1 «R».
[To3utHBaH AzileHO BUpYC: [10jaBa JUHU]A y perHoHuMa «C» 1 «A».

AKO ce He 10jaBU JbyOHMUacTa JMHHMja y pernoHy «C», Moryha je rpeimika y TeXHHMLU H3Bohema
Tecta. [IToHOBHUTH Tpolielypy ca HOBHM TECTOM. AKO ce MPOOJIeM IMOHOBH, 00YCTaBUTH KOPUIITEHE
KWTa U KOHTaKTUPATH AUCTPHOyTepa.

Tect je BUcOKO ceH3uTuBaH (3a Pota Bupyc 100% u Aneno Bupyc 97,6%) u Bucokocneuuduyan
(100%).

[To3uTHBaH pe3yaTaT He UCKJbYydyje NMPUCYCTBO APYIHMX IATOI€HUX MUKPOOpPIraHM3aMa y CTOJIMILH.
Pezynrar Mopa OMTH UHTepHpeTHpaH y3uMajyhn y o003UMp KIMHMYKY CUMIITOMATOJIOTH]Yy U
pesyaTare Ipyrux J1jarHOCTUYKUX TECTOBA.

OBHM TeCTOM HHKaJ/la HE TECTUPATH MEKOHH]YM.
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Hanomena: VIHTeH3UTET I1aBe OAHOCHO IipBeHe 60je MuHUja «R» U «A» 3aBHce 0]l KOHIICHTpallnje
BUPYCHHX YeCTHUIIa Y Y30pKy. JIa)kHO HeraTuBaH pe3ynTar je Moryh ako je Opoj BUpYCHHX 4YecTUIla
cyBuile Manu. Ko npoTpaxupaHor racTpoeHTEpUTHCA TECT j€ HEOIIXOJHO TIOHOBUTH HAKOH 3 110 5
JlaHa.

VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1
— HeraruBan: npucyrHa camo jeiHa 000jeHa JuHHja (Y KOHTPOJIHO] 30HH);

— Tlo3uTHBaH:y3 KOHTPOJHY LPTY IPUCYCTBO jaCHO HPUCYCTBO 00OjeHE IpTe Yy TECT 30HHU
(poTa- miu ageHo);

— HemnpuxBaTJbUB:yKOJIUKO HeMa jacHe 00o0jeHe JMHUje Y KOHTPOJIHO] 30HU. [IOHOBHUTH TecT y
TOM CIIy4ajy.

19. MIOTEHIIUJAJIHA U3BOPU BAPUJALINJA

Jla)XHO HeraTHBaH pe3yTaT je Moryh yKOJIHMKO ce y30pak He UyBa Ha oJroBapajyhn Ha4mH.
20. PE®EPEHIIE

VYnyrcrBo npousBohaua VEDA LAB Duo Rota-Adenovirus-Check-1,

VuyrcrBo npousBohaya 31111 Vikia Rota-Adeno, BioMérieux,

Wilhelmi I, Roman E., Sanchez-Fauquier A., Virus causing gastroenteritis, Clin. Microbiol. Infect.,
2003.

Flewett T.H. and Woode G.N., The Rotaviruses Archives of Virology, 1978.
Wadell G., Adenoviruses in Principles and Practice of Clinical Virology, 1990.




