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VISION ENTAMOEBA RAPID TEST KIT
vispoa2 CE[i

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

AMBALAJ
25T/ Set

KULLANIM AMACI

Bu kit, gaita drneklerinde Entamoeba histolytica/dispar antijeninin in vitro
kalitatif tespiti igin kullanilir. Bu test yalnizca klinik laboratuvar kullanimi
veya acil tibbi muayene igindir, evde yapilan testler i¢in uygun degildir.
Pozitif bir test sonucu ayrica dogrulanmalidir. Test, egitimli klinik laboratuvar
personeli tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

OZET

Entamoeba histolytica adl parazite bagl olarak ortaya gikan kanl ve mukuslu
ishaldir. Entamoeba hastaligi bir diger adiyla amipli dizanteri zamaninda ve
dogru tedavi edilmedigi takdirde hayati tehlikeye neden olabilir. Amipler
bagirsak duvarindan yol agarak kan dolagimina yaylabilir ve diger organlari
enfekte edebilir. Amipli dizanterinin belirtileri birkag hafta devam edebilir.
Amipli dizanterinin belirtileri karin agrisi, ates ve titreme, kusma, kanl digki,
mukuslu digki, aralikli kabizliktir.

PRENSiP

Bu kit, gaita érneklerinde Entamoeba histolytica/dispar antijenini tespit
etmek igin sandvig prensibine dayanan yanal akis test metodudur. Tespit
sirasinda, konjugasyon pedindeki altin etiketli Entamoeba histolytica
monoklonal antikoru bir kompleks olusturmak igin 6rnekteki Entamoeba
histolytica antijenine baglanir. Reaksiyon kompleksi nitroseliiloz membran
boyunca ileriye dogru hareket eder ve membran Uzerindeki
hareketsizlestirilmis antikorlarla reaksiyona girer. Test ¢izgisi alaninda (T)
Entamoeba histolytica antijeni tespit edilir. Test edilecek 6rnegin Entamoeba
histolytica antijeni icerip igermedigine bakilmaksizin kalite kontrol
alaninda(C) her zaman kirmizi bir reaksiyon gizgisi olusacaktir.

KiT iCERIGi

Test kitleriyle birlikte saglanan malzemeler;

e Test kaseti(25 adet)

e Test tiipii (25 adet)

e Kullanim talimati (1 adet)

*Not: Kitin farkli gruplarindaki bilegenler karigtirlamaz.
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 Gzerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir.
4.Uriinti dondurmayin.

UYGULAMA
Teste baglamadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyun ve asagidaki adimlar
dikkatlice izleyin.

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

2.0rnek toplama aplikatérini gaita
orneginin rastgele 3 farkl bolgesine
sardin.
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3.Test tlUplnin igerisine 6rnek toplama
aplikatorunt yerlestirin ve tiipun agzini
sikica kapatin. Ornek ile soliisyonu iyice
karistirin.

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

kasetinin 6rnek kuyucuguna ekleyin.
5.(22 +3°C sicaklikta) Sonucu 10 dakika 10dk.
sonra test kasetinde okuyabilirsiniz. 10

dakika  sonrasinda  test kasetinde
goruntulenen sonuglar gegersizdir.

6. Test islemini tamamladiktan sonra tim malzemeleri biyolojik atik
olarak tibbi atik poseti ile imha ediniz.

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

b 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 amip miktarina baglidir ve ayni 6rnek
uzerinde gergeklestirilen amip sonuglariyla ilgili olabilir.

. Test sonuglari 6rnek alma, uygulama, nakliye ve o6rnek 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 Entamoeba Rapid Test Kiti, klinik laboratuvar gaita 6rnekleri
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.
Karsilastirma galismalarinda 6rnek olarak retrospektif yontem ile 99 u
pozitif ve 149 adedi negatif toplam 248 adet 6rnek kullanilmistir.

VISION RT-PCR Metod Test Sonuglari

Entamoeba Pozitif (+) Negatif (-) Toplam
Rapid Test Kit

Pozitif 98 1 99

Negatif 1 148 149
Toplam 99 149 248
Hassasiyet: 98.99%, (95% Cl: 94.50, 99.97)

Ozgiinliik: 99.93%, (95% CI: 96.32, 99.98)

Kesinlik: 99.01%

> Tespit Limiti
VISION Entamoeba Rapid Test Kit tespit limiti 10’kob/ml’dir.
> Capraz Reaktivite

Kitin gapraz reaktivitesi degerlendirildi. Asagidaki organizmalar igin pozitif
olan numuneler, kit ile test edildiginde negatif olarak sonug vermistir.

No. [Or Reaktivite
1 |campylobacter coli/jejuni Negatif
2 |Clostridium difficile Negatif
3 [Cryptosporidium parvum Negatif
4 |Escherichia Coli 0157:H7 Negatif
5 |Giardia lamblia Negatif
6  |Helicobacter pylor Negatif
7 LListeria monocytogenes Negatif

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

No. |viadde Sonug

1 IAskorbik Asit 20 mg/dL

2 Bilirubin 100 mg/dL
3 Kafein 40 mg/dL

4 IGlukoz 2000 mg/dL

5 Diyet demir (Fe?*/Fe*) 50 mg/dL
[ [vabanturp peroksidaz [ 20 mg/mL |
ONLEMLER

1. Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra iriini kullanmayin.

2. Urliniin numune alma, ellegleme, depolama ve imhasinda uygun énlemleri alin.

3. Test kitini tekrar kullanmayin.
4.Test kasetini  kullanilincaya
igerisinde muhafaza edin.

Kutu ve ambalaj hasarli veya agiksa triinii kullanmayin.

Ekstraksiyon sollisyonu cilt veya gozle temas ederse bol su ile yikayin.

kadar  kapali  bir  sekilde

Now

sonuglarina yol agabilir.
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ekipman kullanin.
10. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

ambalaji

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

. Ornekleme, isleme ve hazirlama prosediirleri 6zel egitim ve rehberlik gerektirir.
Testin igerigini kullanirken uygun koruyucu giysi ve eldiven gibi koruyucu

SEMBOLLER
Uretici TR In vitro Kullanma
“ WD diagnostik @ talimatina
tibbi cihaz basvurun
2 Son kullanma] =% | Sicaklik limiti Avrupa
tarihi . (2-30°C) Toplulugu'nda
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LoT] Lot Tekrar Py Nemden koruyun
numaras kullanmayin T
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Uriinle ilgili ciddi advers olaylar igin Vision Biyoteknoloji'ye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu yetkili makama bildirin.
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