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VISION® GIARDIA RAPID TEST KIT

VISD032 CE

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

AMBALAJ
25T/ Set

KULLANIM AMACI

Bu kit, gaita 6rneklerinde Giardia intestinalis antijeninin in vitro kalitatif
tespiti igin kullanilir. Bu test yalnizca klinik laboratuvar kullanimi veya acil
tibbi muayene igindir, evde yapilan testler igin uygun degildir. Pozitif bir test
sonucu ayrica dogrulanmalidir. Test, egitimli klinik laboratuvar personeli
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

OZET

Giardiasis tum diinyada gortlen ishalli bir hastaliktir. Buna, G. intestinalis
olarak da bilinen, kamgili bir protozoan parazit neden olur. Giardia,
gastrointestinal rahatsizigin yaygin bir nedenidir. Belirtileri arasinda ishal,
mide bulantisi, kilo kaybi, karin kramplari ve siskinlik yer alir. Hastalik akut,
kronik veya asemptomatik bir enfeksiyon olarak kendini gosterebilir. Giardia
gérilme sikhgi, temiz suya ve temel sanitasyona erigsimin bulunmadigi
tlkelerde genellikle daha yiiksektir.

PRENSIP

Bu kit, gaita orneklerinde Giardia intestinalis antijenini tespit etmek igin
sandvig prensibine dayanan yanal akis test metodudur. Tespit sirasinda,
konjugasyon pedindeki altin etiketli Giardia intestinalis antikoru bir
kompleks olusturmak igin 6rnekteki Giardia intestinalis antijenine baglanir.
Reaksiyon kompleksi nitroseltiloz membran boyunca ileriye dogru hareket
eder ve membran Uzerindeki hareketsizlestiriimis antikorlarla reaksiyona
girer. Test gizgisi alaninda (T) Giardia intestinalis antijeni tespit edilir. Test
edilecek Ornegin Giardia intestinalis antijeni igerip icermedigine
bakilmaksizin kalite kontrol alaninda(C) her zaman kirmizi bir reaksiyon
cizgisi olugacaktir.

KiT iCERIGi

Test kitleriyle birlikte saglanan malzemeler;

e Test kaseti(25 adet)

e Test tlipli (25 adet)

e Kullanim talimati (1 adet)

*Not: Kitin farkli gruplarindaki bilesenler karistirilamaz.
Test kitleriyle saglanmayan ancak gerekli malzemeler;
e Kisisel koruyucu ekipman

e Kronometre

e Numune kabi

DEPOLAMA VE STABILITE

1.2 -30° C araliginda kapali ambalaj iginde saklayin.

2.Test kasetini, ambalajindan gikardiktan sonra 10 dk. igerisinde kullanin.
3. Test, ambalaj tizerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir.
4.0riinti dondurmayin.

UYGULAMA
Teste baslamadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyun ve asagidaki adimlari
dikkatlice izleyin.

1. Gaita 6rnegini temiz ve steril bir numune kabinda toplayin.

2.0rnek toplama aplikatériinii  gaita
orneginin rastgele 3 farkli bolgesine
sardn.
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3.Test tuplinun igerisine 6rnek toplama
aplikatortnd yerlestirin ve tuptin agzini
sikica kapatin. Ornek ile sollisyonu iyice
karistirin.

4.Tipun igerisinden 2 damla(50uL), test
kasetinin 6rnek kuyucuguna damlatin.
Numune/konjugat kompleksi nitroseliiloz
membranina dogru hareket edecektir.
Eger membranda hareket gorilmezse ;
tupun igerisinden 1 damla daha test s
kasetinin 6rnek kuyucuguna ekleyin.

5.(22 +3°C sicaklikta) Sonucu 10 dakika
sonra test kasetinde okuyabilirsiniz. 10
dakika sonrasinda  test kasetinde
goriintulenen sonuglar gegersizdir.

10dk.

6. Test islemini tamamladiktan sonra tim malzemeleri biyolojik atik
olarak tibbi atik poseti ile imha ediniz.
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SONUCLARIN YORUMLANMASI
Bu urtin yalnizca kalitatif tespit icin kullanilir. Sonuglari asagidakilere gére
yorumlayiniz.
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Pozitif Megatif Gegersiz

Pozitif Sonug: 10 dk. igerisinde eger C ve T alaninda renkli bir gizgi ortaya
cikar ise test sonucu pozitif ve gegerlidir.

Not: Cizgilerin renk yogunluklarinin eslesmesi gerekmez.

Negatif Sonug: 10 dk. igerisinde T alaninda gizgi yoksa ve C alaninda renkli
bir gizgi var ise sonug negatiftir ve gegerlidir.

Gegersiz Sonug: C ve T alanlarinda renkli gizgi yoksa test sonucu
gecersizdir. Ornek yeni bir test ile tekrar edilmelidir.

KALITE KONTROL

i¢ Kalite Kontrol:

Test kasetinin ylzeyinde bir test ¢izgisi (T) ve bir kontrol ¢izgisi (C)
bulunur. Test kullanilmadan o6nce, test kasetinde T ve C gizgileri
goriinmez. Kontrol ¢izgisi (C) her zaman testten sonra goriinmelidir.
Kontrol gizgisi (C) gizgisi, testin calistigini gosterir.

KISITLAMALAR

1. Bu test, in vitro tani amagli kullanim igindir.

2. Test performansi, numunedeki parazit miktarina baghdir ve ayni 6rnek
uzerinde gergeklestirilen parazit kultiirti sonuglaryla ilgili olabilir.

. Test sonuglari 6rnek alma, uygulama, nakliye ve ornek kalitesine
baglidir. Ornek isleme sirasinda capraz kontaminasyonun kontrol
edilememesi hatali pozitif sonuglara yol agabilir.

. Test prosediiriine uyulmamasi test performansini etkileyebilir ve/veya
test sonucunu gegersiz kilabilir.

. 10 dakikadan 6nceki bir reaksiyon yanhs negatif sonuca,10 dakikadan
uzun slren bir reaksiyon yanlis pozitiflere yol agabilir.

. Uriiniin sonucu dogrulanmis bir teshis olarak degerlendirilmemelidir,
yalnizca klinik bir referans olarak gorilmelidir. Test sonucu klinik
kanitlarla eslesmiyorsa, sonucu dogrulamak igin ek test yapilmasi
onerilir. Degerlendirme RT-PCR sonuglari, klinik semptomlar,
epidemiyolojik bilgiler ve diger klinik verilerle birlikte yapiimalidir.
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PERFORMANS KARAKTERISTiKLERi

» Klinik Dogrulama
VISION® Giardia Rapid Test Kit, klinik laboratuvar gaita ornekleri
kullanilarak degerlendirildi.
Degerlendirme asamasinda karsilastirma metodu olarak
8683829453534 UTS barkod numarali ve VSNGIS001 Referans
Numarali  "VISION GASTRO PATOJENLERi TARAMA KITI" ile Biorad
CFX384 cihazi kullanildi.
Sonuglar asagida gosterildigi gibidir.

VISION® Giardia RT-PCR Test Sonuglari

Rapid Test Kit Pozitif (+) Negatif (-) Toplam
Pozitif 44 2 16
Negatif 1 79 30
Toplam 45 81 126

Hassasiyet: 97.78%, (95% CI: 88.23, 99.94)
Bzgunliik: 97.53%, (95% CI: 91.36, 99.70)
Kesinlik: 97.77%

> Tespit Limiti
VISION® Giardia Rapid Test Kitinin tespit limiti 10’kob/ml’dir.

» Capraz Reaktivite
Kitin capraz reaktivitesi degerlendirildi. Asagidaki organizmalar igin pozitif
olan numuneler, kit ile test edildiginde negatif olarak sonug vermistir.

No. Or Konsantrasyon
1 Adenovirus 107 kob/ml
2 Astrovirus 107 kob/ml
3 Calprotectin 107 kob/ml
4 Campylobacter jejuni 107 kob/ml
5 Clostridium difficile GDH/Toxin 107 kob/ml
A/B
6 Clostridium perfringens 107 kob/ml
7 Cryptosporidium parvum 107 kob/ml
8 Entamoeba histolytica 107 kob/ml
9 Escherichia coli 0:111 / 0:026 / 107 kob/ml
0157:H7
10 Helicobacter pylori 107 kob/ml
11 Haemoglobin (human / bovine /  |10” kob/ml
pig)
12 Lactoferrin (human) 10 kob/ml
13 Legionella 107 kob/ml
14 Listeria monocytogenes 107 kob/ml
15 Norovirus Gl / Gl 107 kob/ml
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16 Rotavirus 107 kob/ml

17 Salmonella enteritidis / paratyphi {107 kob/ml
A/ typhi / typhimurium

18 Shigella boydii / dysenteriae / 107 kob/ml
flexneri / sonnei

19 Streptococcus pyogenes 107 kob/ml

20 Transferrin (human) 107 kob/ml

21 Yersinia enterocolitica 0:3/0:9 107 kob/ml

Girisim Maddeleri

Asagida belirtilen konsantrasyonlardaki maddeler, kit ile degerlendirildiginde
testin performansi etkilenmemistir.

No. del K asyon

1 Metronidazol 1.2 mg/ml

2 Racecadotril 0.72 mg/ml

3 Loperamid 24 pg/ml

4 Braun Atropin 1.68 pg/ml

5 Simetidin 1.92 mg/ml

6 Omeprazol 0.144 mg/ml

7 Neomisin 6.62 mg/ml

8 Ampisilin 7.2 mg/ml

9 ibuprofen 5.76 mg/ml

10 | Asetilsalisilik Asit 4.8 mg/ml

11 | Sikroz 8 mg/m

12 | Metronidazol 1.2 mg/ml

13 | Racecadotril 0.72 mg/ml

14 | Loperamid 24 pg/ml
ONLEMLER
1. Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra iriini kullanmayin.

2.

Urtiniin numune alma, ellegleme, depolama ve imhasinda uygun énlemleri alin.

3. Test kitini tekrar kullanmayin.

4.Test

Now
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kasetini  kullaniincaya  kadar bir
igerisinde muhafaza edin.

Kutu ve ambalaj hasarli veya agiksa triint kullanmayin.
Ekstraksiyon solisyonu cilt veya gozle temas ederse bol su ile yikayin.

Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama, saklama ve tagima, yanls test

sonuglarina yol agabilir.

kapal sekilde  ambalaji

. Ornekleme, isleme ve hazirlama prosediirleri 6zel egitim ve rehberlik gerektirir.

Testin igerigini kullanirken uygun koruyucu giysi ve eldiven gibi koruyucu
ekipman kullanin.

10. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

SEMBOLLER
Uretici | MR In vitro Kullanma
“ IVD diagnostik @ talimatina
tibbi cihaz bagvurun
E Son kullanma] =% | Sicaklik limiti Avrupa
tarihi 5 (2-30°C) Toplulugu'nda
yetkili temsilci
LOT| |Lot Tekrar e Nemden koruyun
numarasi kullanmayin T
Katalog Ambalaji ;\‘Ji_ Giines Isigindan
numarasi hasarliysa ,/J,_\ koruyun
kullanmayin u
VJ“ Uretim tarihi c E CE isareti <n sayida> deney
(V igin yeterli miktar
icerir

Uriinle ilgili ciddi advers olaylar iin Vision Biyoteknoloji'ye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu yetkili makama bildirin.
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