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1. Kullanim amaci

In vitro tani amagcli kullanim icindir. RIDASCREEN® Rotavirus, insan gaita
orneklerinde rotavirtslerin kalitatif olarak belirlenmesine yonelik bir enzim
immunolojik tahlilidir.

2. Testin 6zeti ve aciklamasi

Rotavirlsler, 6 aylik ila 3 yas grubundaki cocuklar arasinda bakteriyel olmayan
gastroenteritle iligkili baslica patojenlerdir. Bunlar ayrica daha blyuk cocuklarda ve
yetiskinlerde de hastalik nedeni olarak belirlenebilmektedirler. Risk gruplarinda —
cocuklar, yaghlar ve bagisikliklari baskilanmis hastalar — bu enfeksiyonlar 6lumcal
olabilir.

Rotavirls enfeksiyonlari esas olarak kis aylarinda ortaya ¢ikar. Endemik vakalar ve
birka¢ bin hastali epidemiler de bildirilmistir. Akut enteritle hastaneye yatirilan
cocuklarda, incelenen oérneklerin % 50'ye kadari rotavirts pozitif bulunmustur.
Rotavirusler, fekal-oral yolla aktarilir ve bunlar bagirsaklardan biyuk miktarlarda
disar atilirlar, bu nedenle, yenidogan bakim tnitelerinde ve pediyatri kliniklerinde
nozokomiyal rotaviriis enfeksiyonlarindan ¢cok korkulur ve bunlarin yénetilmesi
zordur. Yani enfeksiyonun yaylimasini énlemek igin rotavirtisin erken ve guvenilir bir
sekilde belirlenmesine yonelik bir yontem ¢ok énemlidir.

Gaita Ornekleri ve bagirsaklardan biyopsi materyalleri elektron mikroskobuyla
incelenebilene kadar rotavirtsleri saptamak olanakli olmamistir — giinimuzde bu,
standart belirleme yontemidir. Baska bir gelisme de hiicre kultirlerinde in vitro
belirlemedir. Ancak bu zor oldugu ve zaman aldidi igin, rotavirisleri belirlemede rutin
olarak kullaniimamaktadir. Serolojik testler yalnizca bir rotavirtis enterit tanisini
dogrulamaya yardim ederler, ¢ciinkt IgM antikorlari hastalik basladiktan sonraki 5.
Gunden dnce saptanamamaktadir. Bu yontemde bir erken tani olanakli degildir.
RIDASCREEN® Rotavirus Testi, rotaviriis antijenlerinin erken ve giivenilir bir sekilde
belirlenmesini olanakl kilan, basit ve son derece duyarli bir enzim immunolojik tahlil
yontemidir. Buyuk drnek boyutlari da kisa surelere iglenebilmektedir.

3. Test prensibi

RIDASCREEN® Rotavirus Test, monoklonal antikorlari sandvig tipi bir yontemde
kullanir. 6. viral genin (VP6) drinine yonelik bir monoklonal antikor, mikro-kuyucuk
plakasinin kuyucuk yizeyine kaplanir. Bu, insanlarda hastaliga neden olan tim
rotavirus'lerde bulunan gruba 6zgu bir antijendir. Oda sicakliginda (20 - 25 °C)
inkiibasyon icin, incelenecek gaita érneginin yani sira kontrol numunelerinin bir
suispansiyonunu, mikro-kuyucuk plakasinin kuyucuguna, biyotinli monoklonal anti-
rotavirlis antikorlariyla (Konjugat 1) birlikte yerlestirmek icin bir pipet kullantlir. Bir
yikama adimindan sonra, streptavidin poli-peroksidaz konjugati (Konjugat 2) eklenir
ve oda sicakhginda (20 - 25 °C) inklibe edilir. Gaita 6rneginde rotavirusler
bulundugunda, immobilize antikorlari, rotavirtis antijenlerini ve biyotin-streptavidin-
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peroksidaz kompleksiyle konjuge edilmis antikorlari iceren bir sandvi¢ kompleksi
olusacaktir. Bagka bir yikama adimi, baglanmamig streptavidin poli-peroksidaz
konjugatini uzaklastirir. Substrat eklendikten sonra, test pozitifse, baglanan enzim,
mikro-kuyucuk plakasinin kuyucuklarinda daha 6nceki renksiz soliisyondan maviye
renk degistirir. Bir durdurma reaktifinin eklenmesi, rengi maviden sariya degistirir.
Ekstinksiyon, numunede bulunan rotavirislerin konsantrasyonuyla orantilidir.

4. Saglanan reaktifler

Kitte saglanan reaktifler 96 belirleme igin yeterlidir.
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Mikro-kuyucuk plakasi, strip tutucuda 12 mikro-kuyucuk
stripi (bunlar boltunebilirdir); monoklonal anti-rotaviriis
antikorlariyla kapli (fare)

Ornek seyreltme tamponu, protein-tamponlu NaCl
solisyonu; kullanima hazir, mavi renkli

Yikama tamponu, fosfat tamponlu NaCl soltisyonu (10 kat
konsantre); % 0,1 timerosal igerir

Pozitif kontrol; inaktive rotavirus kultiird; kullanima hazir

Negatif kontrol (6rnek seyreltme tamponu); kullanima hazir

Protein solisyonunda stabilize rotavirtislere karsi biyotin-
konjuge monoklonal antikorlar (fare); kullanima hazir,
kirmizi renkte

Stabilize protein soliisyonunda streptavidin poli-peroksidaz
konjugat; kullanima hazir; turuncu renkte
Hidrojen peroksit/TMB; kullanima hazir

Durdurma reaktifi; 1 N sulfurik asit; kullanima hazir

Tehlikeli maddeler, etiketleme yuktmlultklerine gore belirtiimistir. Daha fazla ayrinti
icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guvenlik Veri Formlarina (SDS) basvurun.

5. Saklama talimatlari

Tum reaktifler 2 - 8 °C'de saklanmalidir ve etikette basili son kullanma tarihine kadar
kullanilabilirler. Seyreltilmis yilkama tamponu 2 - 8 °C'de saklanmis olmasi sartiyla,
maksimum 4 hafta boyunca kullanilabilir. Mikrobiyal kontaminasyon énlenmelidir.
Son kullanma tarihinden sonra, kalite garantisi artik gecerli degildir.

RIDASCREEN® Rotavirus
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Aliminyum torba, klip mihur yirtilmayacak sekilde makasla aciimaldir. Gerekli
olmayan mikro-kuyucuk stripleri aliminyum torbaya geri konulmali ve hemen

2 - 8 °C'de saklanmalidir.

Renksiz Substrat, ayrismasini veya oto-oksidasyon nedeniyle maviye dénmesini
onlemek icin dogrudan isiktan korunmalidir. Substrat maviye dondikten sonra
kullanilmamalhdir.

6. Gerekli olan ama sa glanmayan reaktifler

6.1 Gerekli reaktifler

Asagidaki reaktifler RIDASCREEN® Rotavirus
testini gergeklestirmek icin gereklidir:

REEVIE

Distile veya deiyonize su

6.2 Gerekli laboratuvar ekipmanlari

Asagidaki ekipmanlar RIDASCREEN® Rotavirus testini gerceklestirmek icin
gereklidir:

Test tupleri

Tek kullanimlik pipetler (Artikel no.: Z0001)

Vorteks karistirici (opsiyonel, bkz. 9.3.)

50 - 100 pl ve 1 ml hacim igin mikro-pipet

Olguim silindiri (1.000 ml)

Kronometre

Mikro-titrasyon plakalari icin yilkama cihazi veya ¢ok kanall pipet (300 pl)
Mikro-titrasyon plakalari icin fotometre (450 nm, referans filtresi 620-650 nm)
Filtre kagidi (laboratuvar havlularr)

7. Uyarilar ve dnlemler

Yalnizca in vitro tani amagchdir.

Bu test, sadece egitimli laboratuvar personeli tarafindan yapiimalidir. Tibbi
laboratuvarlarda ¢alisma yonergelerine uyulmahdir. Bu test icin kullanici talimatlarina
her zaman kesinlikle uyun. Numuneler veya reaktifler, agizdan pipetle alinmamalhdir
ve yarali cilt veya mukoz membranlarla temas etmeleri 6nlenmelidir. Numuneleri
kullanirken kisisel guvenlik ekipmanlari (uygun eldivenler, laboratuvar 6nlugu,
guvenlik gozlukleri) kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin. Numunelerin
islenmekte oldugu alanlarda sigara icmeyin, bir sey yemeyin veya icmeyin.
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Daha fazla ayrinti icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guvenlik Veri Formlarina
(SDS) basvurun.

Kit, bir inaktive rotavirts kdlttrt bulunan bir pozitif kontrol icermektedir. Potansiyel
olarak enfeksiydz materyal olarak islem gérmeli ve tipki hasta numuneleri gibi ulusal
guvenlik yénetmeliklerine uygun olarak kullaniimahdir.

Yikama tamponu koruyucu olarak % 0,1 timerosal icerir. Bu maddenin, cilt veya
mukoza zarlariyla temas etmesine izin verilmemelidir.

Kullanildiktan sonra tim reaktiflerin ve materyallerin uygun ve sorumlu bir sekilde
bertaraf edilmelerini saglayin. Bertaraf icin, lutfen ulusal yonetmeliklere uyun.

8. Numuneleri toplama ve saklama

Gaita Ornekleri, diyarenin ilk semptomlarinin ortaya ¢ikmasindan sonraki ¢ gun
icinde olabildigince erkenden alinmalidir. Kullanilana kadar materyali 2-8 °C'de
saklayin. Materyal bir testte ti¢ gun iginde kullanilamayacaksa -20 °C'de veya daha
sogukta saklanmasini 6neririz. Numuneyi tekrar tekrar dondurmaktan ve ¢cozmekten
kacinin. Bir gaita 6rnegi bir 6rnek seyreltme tamponunda 1:11 oraninda
seyreltildikten sonra, ¢ gun icinde kullaniimak tzere 2 - 8 °C'de saklanabilir (Tab. 1).

Tab. 1: Numune saklama

Seyreltiimemi § gaita numunesi Seyreltilmi g gaita numunesi
2-8°C <-20°C 2-8°C
<3gln >3 gun <3 gln

Gaita Ornekleri ve rektal smear'lar, koruyuculu nakil ortam maddesi, hayvan serasi,
metal iyonlari, oksitleyici ajanlar veya deterjanlar iceren nakil kaplarinda
toplanmamalidir, ¢tinkii bunlar RIDASCREEN® Rotavirus Testiyle etkilesime
girebilirler. Rektal smear'lar kullaniliyorsa, gaita materyali hacminin test icin yeterli
oldugundan (yaklasik 100 mg) emin olun.

Temas izlemesi, asemptomatik tagiyicilari belirleyebilmek amaciyla, klinik
semptomlar gostermeyen temas kigilerinden gaita 6rneklerini test etmeyi icerir.

9. Test proseduru

9.1 Genel bilgiler

Tum reaktifler ve mikro-kuyucuk kullaniimadan énce oda sicakligina

(20 - 25 °C) getirilmelidir. Mikro-kuyucuk stripleri, oda sicakligina ulagana kadar
aliminyum torbadan ¢ikariimamalidir. Reaktifler kullaniimadan hemen once iyice
karigtiriimahdir. Kullandiktan sonra, mikro-kuyucuk stripleri (muhdarla torbalara
yerlestiriimig) ve reaktifler yine 2 - 8 °C'de saklanmahdir. Mikro-kuyucuk stripleri
kullanildiktan sonra tekrar kullaniimamalidir. Reaktifler ve mikro-kuyucuk stripleri,
ambalajlari hasarliysa veya flakonlar sizintiliysa kullaniimamahdirlar.
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Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin, érneklerin kit bilesenleriyle dogrudan temas
etmesi 6nlenmelidir.

Test dogrudan gunes 1s1ginda gerceklestiriimemelidir. Buharlagma kayiplarini
onlemek icin mikro-kuyucuk plakasini 6rtmeyi veya plastik 6rtiyd Gzerine
yerlestirmeyi 6neririz.

9.2 Yikama tamponunu haz irlama

1 parca konsantre yikama tamponunu | Wash buffer| 9 parca distile suyla karistirin.
Konsantrede mevcut olabilecek kristaller, 37 °C'de bir su banyosunda isitarak
onceden c¢ozulmelidir.

9.3 Numuneleri haz irlama

Etiketli bir test tiipinii 1 ml RIDASCREEN® 6rnek seyreltme tamponu ile
doldurun. ince bir gaita (yaklasik 100 pl) érnegini ikinci isaretin hemen Uizerine aspire
etmek i¢in bir tek kullanimlik pipet (Artikel no. Z0001) kullanin ve bir siispansiyon
olusturmak icin test tiptindeki tampona ekleyin. Bir kati gaita 6rnegdiyle bir
suispansiyon yapmak icin, bir spatula veya tek kullanimlik 6zeyle esit miktarda
(yaklasik 50 - 100 mg) ekleyin.

Gaita suispansiyonunu, tek kullanimlik bir pipetle iceri aspirasyon ve disari
ejeksiyonla veya alternatif olarak bir Vorteks karigtiricida karistirarak homojenize
edin. Suspansiyonu, kaba gaita partikillerinin ¢cokmesi icin kisa bir stire (10 dakika)
bekletin ve bu berraklasmig gaita stispansiyonu Ust fazi, testte dogrudan
kullanilabilir. Test proseduri bir otomatik ELISA sisteminde gerceklestirilirse, st
fazin partikilstiz olmasi gerekir. Bu durumda, 6rnegin 2.500 G'de 5 dakika boyunca
santriftije alinmasi onerilir.

Not: |Diluent |1 |de seyreltilen gaita ornekleri, Djluent 1] kullaniimi s olan

tim RIDASCREEN ® ELISA'larda test edilebilirler.

9.4 Ik inkiibasyon

Strip tutucuya yeterli sayida kuyucuk ekledikten sonra, 100 pl pozitif | Control |+
negatif veya gaita 6rnedi sispansiyonunu kuyucuklara ekleyin. Daha
sonra, 100 pl biyotin-konjuge antikor 1 ekleyin ve karistirin (plakanin

kenarina hafifce vurarak); ardindan, oda sicakliginda (20 - 25 °C) 60 dakika boyunca
inkiibe edin.

9.5 Yikama

Dogru sonuclara ulagsmak icin dikkatli yikama énemlidir ve bu nedenle, talimatlara
kesin olarak uyarak hareket edin. Kuyucuklardaki inkiibe edilmis madde, yerel
yonetmeliklere uygun bertaraf icin bir atik kabina bosaltiimalidir. Bundan sonra,
kalinti nemi uzaklastirmak icin plakayi absorban kagidin tzerine vurun. Ardindan her
seferinde 300 pl yikama tamponunu | Wash buffer | kullanarak plakayi bes kez
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yikayin. Her yikamadan sonra, absorban kagidin halen kuru ve kullanilmamis olan
bir bolimune vurarak kuyucuklarin tamamen bosaldiklarindan emin olun.

Bir mikro-kuyucuk yikayici veya tam otomatik ELISA kullaniyorsaniz, makinenin
dogru sekilde ayarlandigindan emin olun; gerekirse Ureticiden ayarlari isteyin.
R-Biopharm tarafindan teslim edilen cihazlar zaten dogrulanmis ayarlarla ve is
protokolleriyle programlanmislardir. Yikama ignelerini tikamayi 6nlemek icin, yalnizca
partiktl icermeyen gaita stispansiyonlari dagitiimaldir (bkz. Madde 9.3., Numuneleri
hazirlama). Ayrica her yikama adimi sirasinda tim sivinin aspire edildiginden emin
olun.

9.6 ikinci inkiibasyon

Kuyucuklara 100 pl streptavidin poli-peroksidaz konjugati \ Conjugate | 2\ doldurmak
icin bir pipet kullanin, ardindan oda sicakliginda (20 - 25 °C) 30 dakika boyunca
inkuibe edin.

9.7 Yikama
Madde 9.5'te aciklandigl gibi yikayin.

9.8 Uglinci inkiibasyon

Tum kuyucuklari 100 pl substratla doldurun. Ardindan plakay! oda
sicakhginda (20 - 25 °C), karanlikta 15 dakika boyunca inkiibe edin. Daha sonra,
reaksiyonu durdurmak igin tiim kuyucuklara 50 pl durdurma reaktifi doldurun.
Plakanin kenarina hafifce vurarak dikkatle karstirdiktan sonra, ekstinksiyonu

450 nm'de dl¢iin (opsiyonel: 450/620 nm).

Not: Yuksek pozitiflikteki hasta 6rnekleri, substra tin siyah renkli cokelmesine
neden olabilir.

10. Kalite kontrol — Reaktif instabilitesi veya boz ~ ulmasi gdstergesi

Kalite kontrol amaciyla, reaktiflerin stabil olduklarindan ve testin dogru sekilde
gerceklestirildiginden emin olmak igin pozitif ve negatif kontroller, testin
gerceklestirildigi her sefer kullaniimalidir.

Negatif kontrol i¢cin ekstinksiyon hizi (OD) 450 nm'de 0,2'den dusuk (450/620 nm'de
0,160'tan dusuk) ve pozitif kontrol icin dl¢cilen deger 450 nm'de veya 450/620 nm'de
0,8'den buyukse test dogru sekilde gerceklestiriimigtir. Negatif kontrol i¢in 0,2'den
(0,160) buyuk bir deger, yikamanin yetersiz oldugunu gdsteriyor olabilir. Gerekli
degerlerden sapma, tipki kuyucuklara doldurulmadan énce renksiz olan substratin
bulanik veya mavi renkli olmasi gibi, reaktiflerin son kullanma tarihlerinin gegtigini
gosteriyor olabilir.
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Gerekli degerlere ulasilamiyorsa, test tekrarlanmadan 6nce asagidaki hususlar
kontrol edilmelidir:

- Kullanilan reaktiflerin son kullanma tarihi

- Kullanilan ekipmanin fonksiyonelligi (6rn. kalibrasyon)

- Dogru test proseduri

- Kontaminasyon veya sizintilar igin kit bilesenlerinin gozle kontroll; maviye dénen bir
substrat soliisyonu kullaniimamalidir.

Test tekrarlandiktan sonra kosullar yine karsilanmiyorsa, lutfen Ureticiye veya yerel
R-Biopharm distribGtoriiniize basvurun.

11. Degerlendirme ve yorumlama

11.1. Kesmeyi hesaplama

Kesmeyi hesaplamak icin, negatif kontrol i¢in 6lgilen ekstinksiyona 0,15 ekstinksiyon
birimi eklenir.

Kesme = negatif kontrol i¢in ekstinksiyon + 0,15

11.2. Test sonugclari

Ekstinksiyon hizi, hesaplanan kesme degerinden % 10 daha yiksekse, numunenin
degerlendirmesi pozitiftir.

Ekstinksiyon hizi, kesme degerinin % 10 alti ila % 10 Ustl arasinda degisiyorsa,
numunenin degerlendirmesi marjinaldir. Yeni bir gaita 6érnegiyle tekrarlanan inceleme
yine gri bolgeye dustyorsa, 6rnegin degerlendirmesi negatiftir.

Ekstinksiyonlari, hesaplanan kesme degerinden % 10 daha yuksek numunelerin
negatif gorilmeleri gerekir.

12. YOntemin sinirlamalari

RIDASCREEN® Rotavirus Test, gaita 6rneklerinde rotaviriislerin antijenlerini belirler.
Belirlenen ekstinksiyon diizeyini klinik semptomlarin ortaya c¢ikisiyla veya siddetiyle
iligkilendirmek olanakli degildir. Elde edilen sonuglar, her zaman klinik belirtiler ve
semptomlarla birlikte yorumlanmalidir.

Bir pozitif sonug, baska enfeksiydz patojenlerin varligi olasiligini ortadan kaldirmaz.

Bir negatif sonug, rotavirus enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz. Béyle bir
sonug, virisuin arada ekskrete edilmis olmasindan veya 6rnekteki antijen miktarinin
cok kucuk olmasindan kaynaklaniyor olabilir. Hastanin ge¢cmisi bir rotavirus
enfeksiyonu kuskusunu destekliyorsa, inceleme bagka bir gaita drnegiyle
tekrarlanmalidir.
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Bir sinir sonug, virtslerin gaita drneginde homojen olmayan dagilimlarindan
kaynaklaniyor olabilir. Bu durumda, inceleme ya ayni drnekten ikinci bir
suspansiyonla tekrarlanmali veya baska bir gaita 6rnegi istenmelidir.

13. Test performansi

13.1 Test kalitesi

RIDASCREEN® Rotavirus, (¢ ticari olarak mevcut rotaviriis ELISA'yla dogrulanmistir.
Kullaniimis olan 6rnek toplulugu, bir rutin laboratuvarda ayni giin alinmig yeni
orneklerden ve karsilastirma calismasinda kullaniimak tGzere 6nceden -20 °C'de
dondurulmus olan hazir 6rneklerden olusmaktaydi. Tek bir homojen baslangi¢ dizeyi
suspansiyonu her bir ELISA'yla Ureticilerinin talimatlarina gore test edilmigtir. Bir
ornek, Ug¢ referans testin sonuclarindan ikisi uyumlu oldugunda pozitif veya negatif
olarak kabul edilmistir. O ¢alismanin sonuclari Tablo 2'de 6zetlenmektedir.

Tab. 2: RIDASCREEN® Rotavirus ELISA ve diger (¢ ticari ELISA arasindaki

korelasyon
RIDASCREEN® Rotavirus + - Toplam
+ 22 1* 23
- 1* 112 113
Toplam 23 113 136

* Her iki 0rnek Rotavirus PCR Test'te negatifti.

Hassasiyet: % 95,7 Ozgllik: % 99,1

13.2 Capraz reaktivite

Bagirsak yollarindan cesitli patojenik mikro-organizmalar RIDASCREEN® Rotavirus
ELISA ile incelenmis ve hicbir capraz reaktivite gostermemiglerdir.

Bu calismalar, ml basina 10°ila 10° organizma konsantrasyonlarina sahip olduklari
gOsterilen bakteriyel stispansiyonlarla yapilmistir. Virts kaltara Gst fazlari ve
toksinlerin yani sira gaita 6rnekleri geregince listelenmistir. O ¢calismanin sonuclari
Tablo 3'te 6zetlenmektedir.
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Tab. 3: Patojenik mikro-organizmalarla ¢apraz reaktivite

Organizma (18 A1 nm]v
ortalama de ger

Acinetobacter Iwoffii Kaltar DSM 2403 0,078
Aeromonas hydrophila Kiiltiir DSM 30020 0.068
anaerogenes

Aeromonas hydrophila hydrophila | Kultur DSM 30016 0,078
Citrobacter sp. Kaltar DSM 30047 0,055
Citrobacter freundii Kultur DSM 30039 0,090
Enterobacter cloacae Kaltar DSM 30054 0,072
Enterococcus faecalis Kaltar DSM 2570 0,066
Enterococcus faecium Kdltdr DSM 20477 0,095
E. coli Kdltar LMU Munich 0,069
E. coli Kaltar LMU Munich 0,082
E. coli Kdaltar LMU Munich 0,083
E. hermannii Kultur DSM 4560 0,054
Lactococcus lactis Kaltar DSM 20481 0,073
Listeria innocua Kdltdr DSM 20649 0,078
Proteus mirabilis Kdltdr DSM 788 0,053
Proteus mirabilis Kaltar DSM 4479 0,065
Proteus vulgaris Kdltdr DSM 30119 0,053
Providencia stuartii Kaltdr DSM 6676 0,080
Pseudomonas aeruginosa Kaltar DSM 939 0,065
Pseudomonas fluorescens Kaltar DSM 4358 0,061
Pseudomonas fluorescens Kaltar DSM 50124 0,082
Pseudomonas putida Kaltar DSM 291 0,058
Salmonella agona Kaltar LMU Munich 0,097
Salmonella choleraesuis Kaltar DSM 4224 0,088
Salmonella infantis Kdltdr LMU Munich 0,059
Salmonella ohio Kaltar LMU Munich 0,061
Salmonella typhimurium Kaltdr DSM 554 0,052
Serratia liquefaciens Kaltar DSM 4487 0,050
Shigella flexneri Kultur DSM 4782 0,063
Shigella sonnei Kdltdr DSM 5570 0,048
Staphylococcus aureus Kaltar DSM 20372 0,063
Streptococcus agalactiae Kaltar DSM 2134 0,078
Streptococcus dysgalactiae Kdltdr DSM 20662 0,079
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Streptococcus uberis Kdltdr DSM 20569 0,072
E. coli (O157:H-) Kdaltar LMU Munich 0,097
E. coli (0116:H21) Kdaltar LMU Munich 0,074
E. coli (O111:H-) Kultur LMU Munich 0,084
E. coli (022:H8) Kultur LMU Munich 0,095
E. coli (026:H11) Kultur LMU Munich 0,086
Candida albicans Kdltdr ATCC 10231 0,082
Salmonella enteritidis Kdltdr DSM 9898 0,065
Campylobacter jejuni Kultar DSM 4688 0,054
Campylobacter coli Kaltar DSM 4689 0,073
Campylobacter fetus Kaltar DSM 5361 0,064
Helicobacter pylori Kultur DSM 4867 0,053
Morganella morganii Kultur DSM 6675 0,053
Astrovirus Kultur st fazi | Micromun 0,055
Astrovirus Gaita TU Dresden 0,080
Adenovirus Kdltar st fazi | Micromun 0,065
Adenovirus Gaita TU Dresden 0,061
_ _ Kit kontrol .

o P | foces

FemtoLab

Kit kontrol C.
C. perfringens 50 pg/ml Toksoid perfringens 0,058

Enterotoxin A
Shigatoxin STX1 Toksoid Toxin Technology |0,064
Shigatoxin STX2 Toksoid Toxin Technology |0,073
C. sordellii Kultur tgcBiomics 0,060
C. difficile Kultur VPI 1640 0,060
Cryptosporidium parvum Kdltdr Waterborne Inc. | 0,052
Campylobacter Gaita Rutin lab 0,042
Giardia lamblia Gaita Tl Berlin 0,037
Entamoeba histolytica Gaita Tl Berlin 0,049
Salmonella enteritidis Gaita Rutin lab 0,066
Sapovirus Gaita TU Dresden 0,062
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13.3 Kesinlik

RIDASCREEN® Rotavirus ELISA yeniden uretilebilirligi, zayiftan yuksek pozitiflige
kadar tim 6lcuim araligini temsil eden alti referansla test edilmigtir.
Tahlil ici yeniden uretilebilirligi belirlemek igin, bu referanslarin 40 replikati tahlil
edilmistir. Kit 1, referans standardi 1'le (RS 1) ve Kitler 2 ve 3 referans standardi 2'yle
(RS 2) tahlil edilmistir. Ortalama degerler ve varyasyon katsayilari (VC) ¢ lotun tima
icin belirlenmigtir.
Tahlil arasi yeniden Uretilebilirlik icin, on farkl ¢calisma giniinden referanslar, giinde
iki calisma olmak tizere ikili olarak tahlil edilmigtir. Olguimler, g lotta (i¢ teknisyen

tarafindan belirlenmistir.

Lot arasi yeniden uretilebilirlik, iki lot (Lot 2 ve 3) icin belirlenmistir. O ¢calismanin
sonuglari Tablo 4'te gosterilmektedir.

Tab. 4: RIDASCREEN® Rotavirus ELISA yeniden tiretilebilirligi ve kesinligi

Referans Tahlil ici Lot arasi

Ortalama

deger / Kit Lotu 1|Kit Lotu 2|Kit Lotu 3|Kit Lotu 1|Kit Lotu 2|Kit Lotu 3|Kit Lotu

CV(%) (RC1)
MV 2,279 2,116 2,300 2,206 1,902 2,035 1,968

! CV (%) |%4,82 |%9,38 |%6,86 (% 11,78 |% 20,30 |% 18,33 |% 19,42

. MV 1,318 1,311 1,535 1,642 1,273 1,389 1,331
CV (%) |%8,87 |% 10,67 |% 5,00 |% 14,82 |% 25,42 |% 21,61 |% 23,70
MV 1,265 1,184 1,517 1,483 1,117 1,219 1,168

° CV (%) |%9,82 |% 13,36 |% 5,25 |[% 15,00 |% 22,68 |% 21,43 |% 22,01
MV 0,837 0,660 0,853 1,116 0,710 0,781 0,745

: CV (%) |% 10,26 |% 15,12 (% 4,53 |% 17,26 |% 25,81 |% 24,37 |% 25,36
MV 0,658 0,544 0,670 0,738 0,548 0,607 0,578

> CV (%) (%994 % 14,99 [% 4,85 |% 17,78 |% 25,43 |% 26,14 |% 26,21

6 MV 0,373 0,298 0,509 0,532 0,386 0,435 0,411
CV (%) |%9,85 |% 15,38 (% 7,43 |% 17,94 [% 28,90 |% 27,73 |% 28,87

13.4 Analitik Hassasiyet

RIDASCREEN® Rotavirus ELISA icin saptama siniri, immiinoelektron mikroskopisiyle
(IEM) nicellenmis bir gaita 6rneginin seri olarak seyreltiimesiyle belirlenmigtir.
Olctimler, 10,6 x 10" partikiil/ml seklindeki bir viriis titrasyonuna dayanarak {iclil
olarak alinmistir. Saptama siniri, gaita 6rneginin 6,63 x 10° virtis partikiil/ml'si
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seklinde tanimlanmistir. Titrasyon serisinin sonuglari Tablo 5'te gosterilmektedir.
ELISA'daki pozitif OD degerine, intakt virus partiktllerinin yani sira IEM'de

sayllmayan virus parcaciklarinin da neden oldugu unutulmamahdir.

Tab. 5: RIDASCREEN® Rotavirus ELISA'nin analitik hassasiyetini belirleme

IEM RIDASCREEN® Rotavirus
Virts partikiilleri / ml %t[‘;":‘;? de ger Sonuglar
5,3 x 10° 4,036 pozitif
5,3 x10° 4,043 pozitif
2,65 x 10° 4,051 pozitif
1,325 x 10° 4,060 pozitif
0,663 x 10° 3,140 pozitif
5,3 x 10" 2,022 pozitif
2,65 x 10* 0,788 pozitif
1,325 x 10* 0,451 pozitif
0,663 x 10" 0,240 pozitif
0,332 x 10* 0,124 negatif
0,165 x 10* 0,049 negatif

13.5 Etkile sen maddeler

Asagidaki madde listesi, rotavirus pozitif ve rotavirus negatif gaita érnekleriyle
belirtilen konsantrasyonlarda karistirildiklarinda test sonugclari tizerinde higbir etki

gostermemiglerdir:

Muisinler

insan kani

Baryum silfat

Loperamid

Pepto-Bismol

% 5,0 agirhk/agirhk Diklofenak

% 5,0 hacim/agirlik Siklamat

% 5,0 agirhik/agirhk Stearik asit ve

palmitik asit

% 5,0 agirhk/agirhk _
kombinasyonu

% 5,0 hacim/agirhk Metronidazol
% 0,5 solusyon

RIDASCREEN® Rotavirus 2019-07-08

% 0,00263
hacim/agirlik

% 5,0
hacim/agirhk

% 40
agirhk/agirhk
(1:1)

% 5,0
hacim/agirlik
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14. Surim gecmi si

Surdm numarasi Bolim ve adlandirma
2017-04-20 Onceki siirim
2019-07-08 Genel revizyon

4. Saglanan reaktifler

8. Numuneleri toplama ve saklama
9.2 Yikama tamponunu hazirlama
9.5 Yikama

15. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amagh kullanim igin
[:E] Kullanma talimatlarina bakin
Lot numarasi

= Son kullanma tarihi

J’ Saklama kosulu

Artikel numarasi

\/ Test sayIs|

M Uretim tarihi

pov | Uretici firma
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Teste 6zel simgeler

Mikro-titrasyon plakasi
Ornek seyreltme tamponu
| Wash buffer | Yikama tamponu

Pozitif kontrol

Negatif kontrol

\ Conjugate |1 \ Konjugat 1

\ Conjugate |2 \ Konjugat 2

Substrate Substrat

Stop Durdurma reaktifi
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