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VISION ROTAVIRUS-ADENOVIRUS AG RAPID TEST KIT
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Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

AMBALAJ
25T/ Set

KULLANIM AMACI
Bu kit, gaita 6rneginde Rotaviris ve Adenoviriis antijenlerinin in vitro
kalitatif tespiti i¢in 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 sonuglari yalnizca klinik
referans amaghdir.

OZET

Rotavirlis mide-bagirsak sisteminde olusabilen viral bir enfeksiyondur.
Rotaviriis, Ozellikle 2 yas alti gocuklardaki akut ishallerin en sik
nedenlerinden biridir. En sik gorilen belirti ishaldir. Diski genellikle yesil,
sulu ve kansizdir. Beraberinde kusma ve ates de olabilir. Karin agrisi bu
tabloya eslik edebilir. Bu belirtiler 1 hafta surebilir. Adenoviris genellikle
solunum yollarini ve bagirsak sistemini enfekte eden bir virustiir. Adenoviris
enfeksiyonun en 6nemli belirtileri; bogaz agrisi, burun ve géz akintisi,
hapsirma, bas agrsi, Okstrik ve atestir. Bazi kisilerde adenovirls
enfeksiyonu krup veya bronsite neden olabilirken, bazi enfeksiyonlar da
ayrica konjonktivit (kirmizi géz), deri dokuntiisu, ishal ve mesane
enfeksiyonlari gibi problemlere neden olabilir. Rotaviriis ve Adenoviriisiin
baslica bulasma yolu hasta ile birebir temastir. Bu test Ratavirisiin tim
antijenlerini (A-G tum alt gruplari dahil) ve Adenovirus antijenini ( 40-41
serotipler dahil olmak tzere) tespit etmektedir.

PRENSiP

Bu kit, gaita 6rneginde rotaviriis veya adenoviriis antijenini tespit etmek igin
sandvig prensibine dayanan yanal akis test metodudur. Tespit sirasinda,
konjugasyon pedindeki altin etiketli rotaviriis ve adenoviris antikoru bir
kompleks olusturmak igin 6rnekteki rotaviriis veya adenoviriis antijenine
baglanir. Reaksiyon kompleksi nitro seliiloz membran boyunca ileriye dogru
hareket eder ve membran Uzerindeki hareketsizlestirilmis antikorlarla
reaksiyona girer. Test edilecek drnegin rotaviriis veya adenoviris antijeni
icerip icermedigine 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 tipi (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 saklayiniz.

2. Test kasetini, folyodan gikardiktan sonra 10 dk. igerisinde kullaniniz.
3. Test, ambalaj tzerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir.

4. Uriinli dondurmayiniz.

UYGULAMA

Teste baslamadan énce kullanim kilavuzunu okuyun ve asagidaki adimlari
dikkatlice izleyin. Test kaseti oda sicakliginda (22 +3°C) saklanmadiysa, oda
sicakliginda 15 ila 30 dakika saklanmalidir.

1. Gaita 6rnegini temiz ve steril bir 6rnek toplama kabinda toplayin.

2. Ornek toplama aplikatériini gaita
ornegine rastgele surin ve 3 farkl
bélgeden toplayin.
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3. Ekstraksiyon soltsyonu tiplnin
icerisine 6rnek toplama aplikatérunt 1]
yerlestirin ve tlplin agzim sikica ‘ |
kapatin. Ornek ile soliisyonu iyice

karistirin.

4.Tupun igerisinden 2 damla(50pL),
test kasetinin 6rnek kuyucuguna
damlatiniz. Numune/konjugat
kompleksi nitroseliloz membranina A

dogru  hareket edecektir.  Eger =
membranda  hareket  gorilmezse
tiipun igerisinden 1 damla daha test
kasetinin 6rnek kuyucuguna ekleyiniz.
5. (22 +3°C sicaklikta) Sonucu 10 dakika
sonra test kasetinde okuyabilirsiniz. 10
dakika sonrasinda test kasetinde
goruntulenen sonuglar gegersizdir.

10dk.

6.Testi tamamladiktan sonra tim malzemeleri yerel biyolojik atik imha
protokoliine gére atin.
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SONUCLARIN YORUMLANMASI

Bu Uriin yalnizca kalitatif tespit igin kullanilir. Sonuglari asagidakilere

gore yorumlayiniz
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Pozitif

=
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Negatif

Gegersiz

R ve A Pozitif Sonug: 10 dk. igerisinde eger C, R ve A gizgileri ortaya gikar
ise test sonucu Rotaviris ve Adenoviriis enfeksiyonu igin pozitif ve

gegerlidir

Not: Cizgilerin renk yogunluklarinin eslesmesi gerekmez.

R Pozitif Sonug: 10 dk. igerisinde eger C ve R gizgileri ortaya gikar ise test
sonucu Rotaviriis enfeksiyonu igin pozitif ve gegerlidir.

A Pozitif Sonug: 10 dk. igerisinde eger C ve A gizgileri ortaya gikar ise test
sonucu Adenoviris enfeksiyonu igin pozitif ve gegerlidir.

Negatif Sonug: R ve A alaninda renk yoksa ve C alani renkli bir gizgi

gosteriyorsa, sonug negatiftir ve gegerlidir.

Gegersiz Sonug: C alaninda renkli gizgi yoksa test sonucu gegersizdir.
Ornek yeni bir test ile tekrar edilmelidir.

KALITE KONTROL
i¢ Kalite Kontrol:

Test cihazinin ylzeyinde test gizgileri (R, A) ve bir kontrol gizgisi (C)
bulunur. Test kullanilmadan 6nce, test cihazinda R, A ve C cizgileri
goriinmez. Kontrol gizgisi (C) her zaman testten sonra gériinmelidir.
Kontrol gizgisi (C) gizgisi, testin ¢alistigini gosterir.

KISITLAMALAR

Bu test, in vitro tani amagli kullanim igindir.

Test performansi, numunedeki viriis miktarina baghdir ve ayni 6rnek

tizerinde gergeklestirilen viris yiikii sonuglariyla ilgili olabilir.

Bu test sonucu yalnizca klinik referans igin dogrulanmis bir tani olarak
alinmamalidir. Test sonucu klinik kanitlarla eslesmiyorsa, sonucu

dogrulamak igin ek test yapiimasi onerilir.

Test sonuglari 6rnek alma, uygulama, nakliye ve 6rnek kalitesine baglidir.
Ornek isleme sirasinda gapraz kontaminasyonun kontrol edilememesi

hatali pozitif sonuglara yol agabilir.

Test prosediiriine uyulmamasi test performansini etkileyebilir ve/veya

test sonucunu gegersiz kilabilir.

10 dakikadan onceki bir reaksiyon yanls negatif sonuca,10 dakikadan
uzun stren bir reaksiyon yanls pozitiflere yol agabilir.
Urtiniin sonucu dogrulanmis bir teshis olarak degerlendirilmemelidir
yalnizca klinik bir referans olarak gorilmelidir. Degerlendirme RT-PCR,
Lateks Aglutinasyon sonuglari, klinik semptomlar, epidemiyolojik bilgiler

ve diger klinik verilerle birlikte yapiimalidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIiKLERI
Klinik Dogrulama

VISION Rotavirus-Adenovirus Ag Rapid Test Kit, klinik laboratuvar gaita

ornekleri kullanilarak degerlendirildi.

Degerlendirme agamasinda 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.

ISION Rotavirus-Adenovirus | RT-PCR Test Sonuglari
IAg Rapid Test Kit Pozitif (+) Negatif (-) [Toplam
Pozitif 99 1 100
Negatif 1 102 103
Toplam 100 103 203

Hassasiyet: 99.0%, (95% ClI: 94.55, 99.97)

Ozgiinliik: 99.0%, (95% Cl: 94.71, 99.98)

Kesinlik: 99.0%

Tespit Limiti

VISION Rotavirus-Adenovirus Ag Rapid Test Kitinin tespit limiti limiti,
Adenoviris antijeni igin 15.6 ng/mL, Rotavirus antijeni igin 31.25 ng/mL

dir.

Capraz Reaktivite

Kitin gapraz reaktivitesi degerlendirildi. Sonuglar, asagidaki numunelerde

higbir gapraz reaktivite géstermemistir.

No. Madde Konsantrasyon
1 Escherichia coli 0157:H7 10° kob/ml
2 Escherichia coli 10° kob/ml
3 Candida albicans 10° kob/ml
4 Campylobacter jejuni 10° kob/ml
5 Clostridium difficile 10° kob/ml
6 Enterobacter aerogenes 10° kob/ml
7 Enterococcus faecalis 10° kob/ml
8 Entamoeba hystolitica 10° kob/ml
9 Giardia lambia 10° kob/ml
10 Helicobacter pylori 10° kob/ml

11 Listeria monocytogenes 10° kob/ml
12 Salmonella enteritidis 10° kob/ml
13 Salmonella paratyphi 10° kob/ml
14 Salmonella typhimurium 10° kob/ml
15 Salmonella typhi 10° kob/ml
16 Shigella boydii 10° kob/ml
17 Shigella dysenteriae 10° kob/ml
18 Shigella flexneri 10° kob/ml
19 Staphylococcus aureus 10° kob/ml

» Girisim Maddeleri
Test sonuglari asagidaki konsantrasyondaki maddelerden etkilenmemistir.

No. Madde asyon

1 Asetaminofen 200 pg/ml

2 Asetoasetik Asit 200 pg/ml

3 Asetisalisilik Asit 200 pg/ml

4 Benzoilekgonin 100 pg/ml

5 Kafein 200 pg/m

6 EDTA 800 pg/ml

7 Etanol 1%

8 Gentisik Asit 200 pg/ml

9 B — Hidroksibutirat 20,000 pg/ml

10 Metanol 10 %

11 Fenotiyazin 200 pg/ml

12 Fenilpropanolamin 200 pg/ml

13 Salisilik Asit 200 pg/ml
ONLEMLER

1. Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra iiriinii kullanmayiniz.

2.Urtiniin numune alma, ellegleme, depolama ve imhasinda uygun
onlemleri alin.

3. Test kitini tekrar kullanmayin.

4. Test kartini kullanmadan 6nce paketinden gikarmayin.

5. Hasarli Grtinleri kullanmayin.

6. Ekstraksiyon soliisyonu cilt veya gozlerle temas ederse bol suile yikayiniz.

7. Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama, saklama ve tagima, yanlis

test sonuglarina yol agabilir.

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

gerektirir.

9. Testin igerigini kullanirken uygun koruyucu giysi ve eldiven gibi koruyucu

ekipman kullanin.

10. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
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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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