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INGEZIM ROTACROM
Prod Ref: 10.RT.K4
Ensayo inmunocromatográfico para la detección de antígeno de ROTAVIRUS Tipo A en muestras biológicas (heces) 
Inmunochromatographic assay for detection of group A rotavirus in faecal samples



Ultima revisión  / Last revision: 11-03-08
COMPOSICION DEL KIT

KIT COMPOSITION
	Reactivo

Reagent
	Presentación de kit

Presentation of the kit

	
	12 Test
	30 Test

	Dispositivos de diagnóstico, envasados individualmente en bolsas de aluminio

One step tablets, individually packaged
	12
	30

	Tubos conteniendo diluyente de para realizar la dilución de muestras
 Tubes with sample diluent
	12
	30

	Pipetas plásticas para dispensar la muestra en el dispositivo
 Plastic pipettes
	12
	30


OTROS MATERIALES Y REACTIVOS NECESARIOS NO INCLUIDOS EN EL KIT
OTHER MATERIALS  NEEDED NOT PROVIDED WITH THE KIT:
	Hisopos para la recogida de muestras
 
	Swaps for sampling.




I. FUNDAMENTO TÉCNICO DEL KIT

El kit se basa en una técnica inmunocromatográfica en donde se utiliza un anticuerpo monoclonal específico frente a Rotavirus, conjugado a partículas de latex coloreadas
II. CONSERVACIÓN  DE LOS REACTIVOS
Los componentes deben ser  conservados entre 4ºC y 25ºC.
IMPORTANTE NO CONGELAR
III. PRECAUCIONES

1.  Leer atentamente las    instrucciones de uso.
2. Mantener los reactivos a temperatura ambiente antes de su utilización. 
3. No mezclar reactivos ni instrucciones de diferentes kits.
4. Evitar cualquier contaminación de los reactivos.
5. No utilizar los kits después de superada la fecha de caducidad.

6. No comer, beber ni fumar mientras se manipulen reactivos o las muestras
IV. PROCEDIMIENTO
1. Preparación de las muestras:

Introducir un hisopo en la muestra de heces hasta que esté bien impregnado. Introducir el hisopo en el Tubo con diluyente de heces y agitarlo bien para lograr una correcta disolución de la muestra.
2.  Disposición de la muestra en el dispositivo de diagnóstico:

Extraer de la bolsa el dispositivo de diagnóstico y colocarlo sobre una superficie plana. Desechar el saquito de silicagel. NOTA: Solo abrir la bolsa en el momento de ir a realizar la prueba.

Valiéndose de una de las pipetas suministradas con el kit, añadir 5 gotas de la muestra, preparada según las instrucciones anteriores en la ventana nº 1 del dispositivo: NOTA: La pipeta debe estar en posición vertical manteniendo la punta a más de 1 cm de distancia de la ventana nº 1, de forma que las gotas caigan libremente.

3. Lectura de resultados
Al transcurrir la reacción, el frente cromatográfico avanza en dirección a la ventana nº 2. La lectura de resultados puede hacerse a los 5 minutos de depositar la muestra del siguiente modo:

Resultado Positivo:
Aparecen una línea púrpura en la zona T de la ventana nº 2 y una línea azul en la zona C (Control), que pueden presentar diferente intensidad.

Resultado Negativo:
Solo aparece una línea azul en la zona C de la ventana nº 2 (control). Es recomendable no dar ninguna muestra definitivamente como negativa, hasta no haber transcurrido diez minutos de la realización del análisis sin aparición de color en la zona T de la ventana nº 2.
El ensayo no será valido si no aparece línea azul en la zona C.
Depositar 5 gotas de la muestra









Esperar 5 minutos e interpretar:










 NEGATIVO     
       
                POSITIVO

I. THECHNICAL BASSIS
This kit is based on an immunochromatographic technique, using a monoclonal antibody specific for Rotavirus conjugated to latex particles.. 

II. STORAGE OF THE KITS COMPONENTS: 

All reagents and materials could be stored between +4ºC and 25ºC .
¡IMPORTANT! DO NOT FREEZE
III. PRECAUTIONS AND WARNING FOR USERS:

1. Read carefully the instructions of use.

2. Bring all reagents to room temperature (20º-25ºC) prior to use.

3. Do not mix reagents or instruction from different kits.
4. Avoid any contamination of the reagents of the kit.

5. Do not use components after expiration dates and do not mix components from different lots.

6. There should be no eating, drinking, or smoking where specimens or kit reagents are being handled.

IV. TEST PROCEDURE
1. Preparation of samples:

Introduce the swaps into the faecal sample.

Rinse the swaps into the diluent sample tube and mix vigorously.

2. Sample addition:

Take out the tablet from the individual bag and leave on a flat surface.

Using the plastic pipette, add five (5) drops of sample onto the window nº 1.

Do not touch the window!.

Wait five (5) minutes and read between 5 and 10 minutes.
3. Interpretation of the results:

· If there is a purple line on the windows number 2 -T, and a blue line on the window 2- C the sample is POSITIVE.

· If there is just a blue line in the window number 2 -C, the sample is NEGATIVE.

· If there is not a blue line in window number 2 - C the assay is NOT VALID and should be repeated again

Add 5 drops of sample dilution into the window “1”

Wait 5 minutes and Read:

NEGATIVE   
       
      POSITIVE

.
.
Desarrollado y fabricado en España por:

Developed and manufactured in Spain by:

	INMUNOLOGIA Y GENETICA APLICADA, S.A.

Av.de la Institución Libre de Enseñanza, 39 8ª planta

28037- MADRID (SPAIN)

Tlf: +34 91368.05.01/04

Fax: +34 91 408.75.98

E-mail: ingenasa@ingenasa.com

www.ingenasa.es
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