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1. Kullanim amaci

In vitro tani amagh kullanim igindir. RIDASCREEN® Giardia, insan gaita drneklerinde
Giardia lamblia'nin kalitatif olarak belirlenmesine yénelik bir enzim immunolojik
tahlilidir.

2. Testin 6zeti ve aciklamasi

Giardia lamblia, giyardiya kistlerinin oral alimindan sonra insanlarin ince
bagirsaklarinda enfeksiyonlara neden olan kamgili parazitleridir. Tim diinyada
g6ruldaga icin, Giardia lamblia patojeni, dzellikle de seyahatle ilgili tibbi vakalarda
kronik diyarenin énemli bir nedenidir. Enfeksiyon, kontamine yiyeceklerdeki veya
sudaki kistlerin sindirilmesinden sonra olusur. ABD'de Giardia lamblia patojeni, su
alimiyla baglantili diyarenin en sik gérilen hastalik nedendir. Az gelismis Ulkelerde,
giyardiya enfeksiyonu, % 15 - 20 prevalansla on yasin altindaki cocuklarda en sik
gorulen hastalik nedenlerinden biridir. Giyardiyaz (lambliyaz) akut veya kronik diyare
olarak ortaya cikar ve asemptomatik kisiler de parazitin kistlerini ekskrete edebilirler.
inkiibasyon dénemi 3 ila 42 giin arasindadir.

Akut enfeksiyon asagidaki semptomlari sergiler: ani gelisen sulu diyare (gazla birlikte
seyreden sari renkte, kbpUkst kivamda ve nahos kokulu sik gaita), istah kaybi, mide
bulantisi, uyusukluk ve kilo kaybi.

Gecgmiste, lambliyaz tanisi igin en sik kullanilan yéntem, gaita érneklerini mikroskop
altinda inceleyerek kist tespit etmekti ve bu ydntem, deneyimli personel bulunmasini
gerektiriyordu. Ayrica bu testlerin, uzun bir siire boyunca birden ¢ok gaita érnegi
dizisi Uzerinde gerceklestiriimesi de gerekiyordu, ¢linki kist ekskresyonunun sikhgi
blylk 6lctde degiskenlik gdstermektedir.

3. Test prensibi

RIDASCREEN® Giardia Testi, spesifik antikorlari sandvig tipi bir yontemde
kullanir. Giardia lamblia kistlerinin spesifik antijenlerine yénelik giyardiya spesifik
antikorlari ve trofozoitler, mikro-kuyucuk plakasinin kuyucuk ylzeyine baglanir.
Oda sicakliginda (20 - 25 °C) inkiibasyon icin, incelenecek gaita érneginin yani sira
kontrol numunelerinin bir siispansiyonunu, mikro-kuyucuk plakasinin kuyucuguna,
biyotinli anti-giyardiya antikorlariyla (Konjugat 1) birlikte yerlestirmek igin bir pipet
kullanilir. Bir yilkama adimindan sonra, streptavidin poli-peroksidaz konjugati (Konjugat 2)
eklenir ve oda sicakhiginda (20 - 25 °C) inklbe edilir. Bir numunede Giardia lamblia
antijeni bulundugunda, immobilize antikor, Giardia lamblia antijeni ve konjuge antikor bir
sandvi¢ kompleksi olustururlar. Bagka bir yikama adimi, baglanmamis streptavidin poli-
peroksidaz konjugatini uzaklastirir. Substrat eklendikten sonra, test pozitifse, baglanan
enzim, mikro-kuyucuk plakasinin kuyucuklarinda daha énceki renksiz sollisyondan
maviye renk degistirir. Bir durdurma reaktifinin eklenmesi, rengi maviden sariya degistirir.
Ekstinksiyon, numunede bulunan Giardia lamblia antijenlerinin konsantrasyonuyla
orantilidir.

RIDASCREENP® Giardia 2017-04-20 2



4. Saglanan reaktifler

Kitte saglanan reaktifler 96 belirleme igin yeterlidir.

96

Diluent |1 100 ml
100 ml

2 mi

Control | - 2 ml

|Conjugate[1] 13 ml

|Conjugate|2| 13 ml

13 ml
12 ml

Mikro-kuyucuk plakasi, strip tutucuda 12 mikro-kuyucuk
stripi (bunlar béllnebilirdir); Giardia lamblia'ya spesifik
antijenlere karsi monoklonal antikorlariyla kapli.

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

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

inaktive Giardia lamblia antijeni; kullanima hazir
Negatif kontrol (6rnek seyreltme tamponu); kullanima hazir

Protein sollisyonunda stabilize Giardia lamblia'ya karsi
biyotin-konjuge monoklonal antikorlar; kullanima hazir,
kirmizi renkte

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

Durdurma reaktifi; 1 N stlfdrik asit; kullanima hazir

5. Reaktifler ve saklanmalari

TUm reaktifler 2 - 8 °C'de saklanmalidir ve etikette basili tarihe kadar kullanilabilirler.
Seyreltilmis yikama tamponu 2 - 8 °C'de saklanmig olmasi sartiyla, maksimum

4 hafta boyunca kullanilabilir. Mikrobiyal kontaminasyon énlenmelidir. Son kullanma
tarihinden sonra, kalite garantisi artik gecerli degildir.

Aliminyum torba, klip muhtr yirtilmayacak sekilde makasla agilmaldir. 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
6nlemek icin dogrudan isiktan korunmalidir. Substrat maviye déndikten sonra

kullaniimamalidir.
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6. ilave gerekli reaktifler — ve gerekli ekipman

6.1. Reaktifler

- Distile veya deiyonize su

6.2. EKipman

- Test tlpleri

- Tek kullanimlik pipetler (Artikel no.: Z0001)

- Vorteks karistirici (opsiyonel, bkz. 9.3.)

- 50 - 100 pl ve 1 ml hacimler i¢in mikropipet

- Olgiim silindiri (1000 ml)

- Zamanlayici

- Mikro-kuyucuk plakalari i¢in yikama cihazi veya ¢ok kanalli pipet (300 pl)

- Mikro-kuyucuk plakalari i¢in fotometre (450 nm, referans filtresi 620 - 650 nm)
- Filtre kagidi (laboratuvar havlulari)

- % 0,5 hipoklorit ¢ozeltili atik kabi

7. Kullanicilar icin uyarilar

Yalnizca in vitro tani amagcli kullanim igindir.

Bu test, sadece egitimli laboratuvar personeli tarafindan yapiimahdir. Tibbi
laboratuvarlarda calisma yénergelerine uyulmahdir. Bu test icin kullanici talimatlarina
her zaman kesinlikle uyun.

Numuneler veya reaktifler, agizdan pipetle alinmamalidir ve yarali cilt veya mukoz
membranlarla temas etmeleri dnlenmelidir. Numuneleri kullanirken kisisel glvenlik
ekipmanlari (uygun eldivenler, laboratuvar 6nliga, gtvenlik gézlikleri) kullanin ve
testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin. Orneklerin islenmekte oldugu alanlarda sigara
icmeyin, bir sey yemeyin veya icmeyin.

Daha fazla ayrinti icin, www.r-biopharm.com adresindeki Madde Guivenlik Veri
Formlarina (MSDS) bagvurun.

Kit, inaktive giyardiya antijeni bulunan bir pozitif kontrol icermektedir. Potansiyel
olarak enfeksiyéz materyal olarak islem g6érmeli ve tipki hasta numuneleri gibi ulusal
glvenlik yénetmeliklerine uygun olarak kullaniimalidir.

Yikama tamponu koruyucu olarak % 0,1 timerosal i¢cerir. Bu maddenin, cilt veya
mukoz membranlarla temas etmesine izin verilmemelidir.

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

8. Numune toplama ve saklama

Kullanilana kadar materyali 2 - 8 °C'de saklayin. Materyal bir testte (¢ giin icinde
kullanilamayacaksa -20 °C'de veya daha sogukta saklanmasini éneririz. Numuneyi
tekrar tekrar dondurmaktan ve ¢ézmekten kaginin.

RIDASCREENP® Giardia 2017-04-20 4



Gaita drnekleri ve rektal smear'lar, koruyuculu nakil ortam maddesi, hayvan serasi,
metal iyonlari, oksitleyici ajanlar veya deterjanlar iceren nakil kaplarinda
toplanmamalidir, ¢linkii bunlar RIDASCREEN® Giardia ELISA ile etkilesime
girebilirler.

Rektal smear'lar kullaniliyorsa, gaita materyali hacminin test igin yeterli oldugundan
(yaklagik 100 mg) emin olun.

Temas izlemesi, asemptomatik tasiyicilari belirleyebilmek amaciyla, klinik
semptomlar géstermeyen temas kisilerinden alinmig gaita érneklerini test etmeyi
icermelidir.

9. Test prosediirleri

9.1. Genel bilgiler

TUm reaktifler ve mikro-kuyucuk kullaniimadan énce oda sicakligina

(20 - 25 °C) getirilmelidir. Mikro-kuyucuk stripleri, oda sicakligina ulasana kadar
aliminyum torbadan ¢ikariimamalidir. Reaktifler kullanilmadan hemen énce iyice
karistiriimalidir. Kullandiktan sonra, mikro-kuyucuk stripleri (mUhUrli torbalara
yerlestiriimig) ve reaktifler 2 - 8 °C'de saklanmalidir. Mikro-kuyucuk stripleri
kullanildiktan sonra tekrar kullaniimamalidir. Reaktifler ve mikro-kuyucuk stripleri,
ambalajlari hasarliysa veya flakonlar sizintiliysa kullaniimamalidirlar.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin, érneklerin kit bilesenleriyle dogrudan temas
etmesi 6nlenmelidir.

Test dogrudan guines 1s1ginda gerceklestiriimemelidir. Buharlagsma kayiplarini
6nlemek igin mikro-kuyucuk plakasini 6rtmeyi veya plastik 6rtlyle mihdrlemeyi
Oneririz.

9.2. Yikama tamponunu hazirlama

1 parca konsantre yilkama tamponunu 9 parca distile suyla karistirin.
Konsantrede mevcut olabilecek kristaller, 37 °C'de bir su banyosunda isitarak
O6nceden ¢cézilmelidir.

9.3 Ornekleri hazirlama

Etiketli bir test tiptini 1 ml RIDASCREEN® 6rnek seyreltme tamponu | Diluent | 1
ile doldurun. ince bir gaita (yaklasik 100 pl) 6rnegini ikinci gikintinin hemen (izerine
aspire etmek igin bir tek kullanimlik pipet (Artikel no. Z0001) kullanin ve bunu bir
stspansiyon olusturmak igin test tiptndeki tampona ekleyin. Kati gaita érneklerini
stispanse etmek icin, bir spatula veya tek kullanimlk 6zeyle esit miktarda (yaklasik
50 - 100 mg) 6rnek kullanin.

Gaita slispansiyonunu, tek kullanimlik bir pipetle igeri aspirasyon ve disari
ejeksiyonla veya alternatif olarak bir Vorteks karistiricida karistirarak homojenize
edin. SUspansiyonu, kaba gaita partiklllerinin gékmesi igin kisa bir stre (10 dakika)
bekletin; bu berraklasmis gaita stispansiyonu ust fazi, testte dogrudan kullanilabilir.
Test prosedirl bir otomatik ELISA sisteminde gergeklestirilirse, Ust fazin partikllstz
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olmasi gerekir. Bu durumda, 6rnegin 2.500 G'de 5 dakika boyunca santrifije alinmasi
Onerilir.

Not: | Diluent |1 ile seyreltilen gaita 6rnekleri, | Diluent |1 kullaniimig olan
tim RIDASCREEN® ELISA'larda test edilebilirler.

9.4. ilk inkiibasyon
Strip tutucuya yeterli sayida kuyucuk ekledikten sonra, 100 pl pozitif kontrol

[Control | +], negatif kontrol veya gaita 6rnegi siispansiyonunu
kuyucuklara ekleyin. Daha sonra, 100 pl biyotin-konjuge antikor | Conjugate |1
ekleyin ve karistirin (plakanin kenarina hafifce vurarak); ardindan, oda sicakhginda
(20 - 25 °C) 30 dakika boyunca inklbe edin.

9.5. Yikama

Dogru sonuclara ulasmak icin dikkatli yikama énemlidir ve bu nedenle, talimatlara
kesin olarak uyarak hareket edin. Kuyucuklardaki inkiibe edilmis madde bir atik
kabina bosaltiimali ve yerel yénetmeliklere uygun bertaraf edilmelidir. Bundan sonra,
kalinti nemi uzaklastirmak igin plakay absorban kagidin Gzerine vurun. Ardindan her
seferinde 300 pl yikama tamponu kullanarak plakayi bes kez yikayin. Her yikamadan
sonra, absorban kagidin halen kuru ve kullaniimamis olan bir bélimine 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 dnlemek icin, yalnizca
partikill icermeyen gaita siispansiyonlari dagitilimalidir (bkz. Madde 9.3., Ornekleri
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 sicakhiginda (20 - 25 °C) 15 dakika boyunca
inkiibe edin.

9.7. Yikama
Madde 9.5'te agiklandigi gibi yikayin.

9.8. Ugiincii inkiibasyon

Tim kuyucuklari 100 pl substratla doldurun. Ardindan plakayi oda
sicakhginda (20 - 25 °C), karanlikta 15 dakika boyunca inkibe edin. Daha sonra,
reaksiyonu durdurmak i¢in tim kuyucuklara 50 ul durdurma reaktifi doldurun.
Plakanin kenarina hafifge vurarak dikkatle karistirdiktan sonra, ekstinksiyonu

450 nm'de dlctin (opsiyonel: 450/620 nm). Sifir noktasini havada, yani mikro-kuyucuk
plakasi olmadan ayarlayin.
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Not: Yiiksek pozitiflikteki hasta 6rnekleri, substratin siyah renkli cokelmesine
neden olabilir.

10. Kalite kontrol — reaktif stire sonunun belirtileri

Kalite kontrol amaciyla, reaktiflerin stabil olduklarindan ve testin dogru sekilde
gergeklestirildiginden emin olmak igin pozitif ve negatif kontroller, testin
gerceklestirildigi her sefer kullaniimalidir. Negatif kontrol igin ekstinksiyon hizi (OD)
450 nm'de 0,2'den disuk (450/620 nm'de 0,160'tan digUk) ve pozitif kontrol igin
Olctlen deger 450 nm'de veya 450/620 nm'de 0,8'den blylkse test dogru sekilde
gerceklestirilmigtir. Negatif kontrol i¢in 0,2'den (0,160) blyUk bir deger, yikamanin
yetersiz oldugunu gdsteriyor olabilir. Gerekli dederlerden sapma, tipki kuyucuklara
doldurulmadan énce renksiz olan substratin bulanik veya mavi renkli olmasi gibi,
reaktiflerin son kullanma tarihlerinin gectigini gésteriyor olabilir. Gerekli degerlere
ulasilamiyorsa, test tekrarlanmadan énce asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

- Kullanilan reaktiflerin son kullanma tarihi

- Kullanilan ekipmanin fonksiyonelligi (6rn. kalibrasyon)

- Dogru test prosedri

- Kontaminasyon veya sizintilar igin kit bilesenlerinin gézle kontroll. Maviye dénen
bir substrat sollisyonu kullaniimamalhdir.

Test tekrarlandiktan sonra kosullar yine karsilanmiyorsa, litfen Ureticiye veya yerel
R-Biopharm distribitériintize bagvurun.

11. Degerlendirme ve yorumlama

11.1. Kesmeyi hesaplama

Kesmeyi hesaplamak igin, negatif kontrol i¢in élctlen ekstinksiyona 0,15 ekstinksiyon
birimi eklenir.

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

11.2. Test sonuglari

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

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

Ekstinksiyonlari, hesaplanan kesme degerinden % 10 daha ylksek numunelerin
negatif gérilmeleri gerekir.
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12. Yontemin sinirlamalari

RIDASCREEN® Giardia Testi, gaita 6rneklerinde Giardia lamblia spesifik antijenlerini
belirler. Belirlenen ekstinksiyon dizeyini klinik semptomlarin ortaya ¢ikisiyla veya
siddetiyle iligkilendirmek olanakli degildir. Elde edilen sonuglar, her zaman klinik
belirtiler ve semptomlarla birlikte yorumlanmalidir.

Bir pozitif sonug, baska enfeksiy6z patojenlerin varlidi olasihdini ortadan kaldirmaz.

Bir negatif sonug, giyardiyaz olasiligini ortadan kaldirmaz. Bdyle bir sonug, parazitin
arada ekskrete edilmis olmasindan veya 6rnekteki antijen miktarinin gok klguk
olmasindan kaynaklaniyor olabilir. Hastanin gegmisi bir Giardia lamblia enfeksiyonu
kuskusunu destekliyorsa, inceleme bagka bir gaita érnegiyle tekrarlanmalidir.

Bir marjinal sonug, parazitlerin gaita 6rneginde homojen olmayan dagilimlarindan
kaynaklaniyor olabilir. Bu durumda, inceleme ya ayni 6rnekten ikinci bir
stspansiyonla tekrarlanmali ya da bagka bir gaita érnegi istenmelidir.

13. Performans ozellikleri

13.1. Klinik karsilagtirma caligsmasi

Bulyuk Britanya'daki bir klinik arastirma, RIDASCREEN® Giardia Testini toplam 240
gaita drnegiyle degerlendirmistir (prospektif ve kér retrospektif calismalar). Giyardiya
icin yerlesik Britanya mikroskopi yontemleriyle (salin emulsiyonu ve iyot boyama) ve
bir diferansiyel gercek zamanli PCR ile bir karsilastirma yapilmistir. O calismanin
sonuclari Tablo 1'de 6zetlenmektedir.

Tablo 1: RIDASCREEN® Giardia ELISA igin mikroskopi ve gergek zamanli PCR
karsilastirmasi

Gercek Zamanli
PCR’

Mikroskopi

RIDASCREEN®

Hassasiyet (Cl): % 85 (55 - 98) % 96 (81 - 100)
Ozgiillik (Cl): % 93 (89 - 96) % 100 (98 - 100)

"iki gaita 6rneginde yetersiz miktarda materyal
Cl: % cinsinden guven araligi
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13.2 Analitik hassasiyet

RIDASCREEN® Giardia ELISA'nin analitik hassasiyetini belirlemek igin, bilinen bir
giyardiya kist miktarina sahip bir érnekten bir lineer seyreltme serisi tretilmis ve
ardindan Ucld olarak él¢tlmustir. Saptama siniri (LoD), tim replikatlarda pozitif
olarak degerlendirilen en son konsantrasyondur. O él¢iimlerin sonuglari Tablo 2'de
gbsterilmektedir.

Tablo 2: RIDASCREEN® Giardia ELISA icin analitik hassasiyet sonuglari

Kistler / Reaksiyon MV [OD 450/620] Sonuclar

2,5x10° 1,793 Pozitif
1,25 x 10° 0,968 Pozitif
6,25 x 10* 0,460 Pozitif
3,12 x 10* 0,201 Pozitif
1,56 x 10* 0,077 Negatif

7812 0,024 Negatif

3906 0,008 Negatif

13.3. Kesinlik

Tabhlil i¢i yeniden Uretilebilirligi belirlemek igin, bu referanslarin negatiften yliksek
pozitife kadar tim élcim arahgini temsil eden 40 replikati tahlil edilmistir. Ortalama
degerler ve varyasyon katsayilari (VC) kitlerin ¢ lotu icin belirlenmigtir. Tahlil arasi
yeniden Uretilebilirlik icin, on farkl ¢calisma gtintinden referanslar, gtinde iki calisma
olmak Uzere ikili olarak tahlil edilmistir. Olctimler kitlerin @i lotu icin U¢ teknisyen
tarafindan belirlenmistir. Lot arasi yeniden Uretilebilirlik, kitlerin G¢ lotunun tima igin
belirlenmigstir. O ¢calismanin sonugclari Tablo 3'te gosterilmektedir.
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Tablo 3: RIDASCREEN® Giardia ELISA yeniden Uretilebilirligi/kesinligi
Tahlil ici

Tahlil arasi Lot

arasi
Referans : : : : : : :
Kit lotu Kit lotu Kit lotu Kit lotu Kit lotu Kit lotu Kit lotu
1 2 3 1 2 3 1-3
MV 2667 | 2314 | 2216 2568 | 2765 | 2763 | 2699
1 [OD 450/620] ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
VC (%) % 5,67 | % 6,37 % 12,03 | % 13,59 | % 11,04 | % 9,25 | % 11,85
MV
) [OD 450/620] 2,115 1,750 1,563 1,894 2,085 2,043 2,008
VC (%) %5,02| %8,17 % 7,35 % 15,08 | % 15,52 | % 12,89 | % 15,07
MV 1,295 0,909 1,170 1,372 1,514 1,541 1,476
3 [OD 450/620] ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
VC (%) % 9,52 | % 9,42 % 20,29 | % 18,51 | % 12,92 | % 11,45 | % 15,30
MV
s [OD 450/620] 0,829 0,683 0,817 0,880 0,956 0,983 0,940
VC (%) % 7,43 | % 10,59 % 7,07 % 16,11 | % 13,29 | % 11,95 | % 14,59
MV
: [OD 450/620] 0,505 0,404 0,481 0,558 0,618 0,623 0,600
VC (%) %892 | %1343 | % 12,97 | % 21,12 | % 18,94 | % 20,21 | % 20,49
MV
) [OD 450/620] 0,269 0,167 0,291 0,311 0,350 0,349 0,336
VC (%) % 9,53 | % 16,41 % 10,48 | % 22,22 | % 15,16 | % 21,00 | % 20,21

13.4. Capraz reaktivite

Bagirsak yollarindan gesitli patojenik mikro-organizmalar RIDASCREEN® Giardia

Testi ile incelenmis ve higbir capraz reaktivite gdéstermemislerdir. Bu ¢alismalar, ml
basina 108 ila 10° organizma konsantrasyonlarina sahip olduklari gésterilen
seyreltimemis bakteri veya virlis stispansiyonlarla yapilmistir. O ¢alismanin sonuglari

Tablo 4'te listelenmektedir.
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Tablo 4: Patojenik mikro-organizmalarla ¢apraz reaktivite

T owanzma | Ksken | MViODas0e20)

Adenovirus Hucre kalttra Gst fazi -0,005
Aeromonas hydrophila Kultar -0,001
Arcobacter butzleri Kaltar -0,003
Astrovirus Hucre kaltara Gst fazi -0,001
Bacillus cereus Kaltar 0,001

Bacteroides fragilis Kultar -0,002
Campylobacter coli Kdltdr 0,001

Campylobacter fetus subsp. Kdltdr 0,001

Campylobacter jejuni Kaltdr 0,001

Campylobacter lari subsp. Kaltar 0,006
Campylobacter upsaliensis Kaltar 0,001

Candida albicans Kdltdr -0,001
Citrobacter freundii Kdltdr 0,000
Clostridium bifermentans Kdltdr -0,002
Clostridium difficile Kaltdr -0,003
Clostridium novyi Kaltar -0,004
Clostridium perfringens Kaltar -0,001
Clostridium septicum Kultar -0,005
Clostridium sordellii Kdltdr -0,001
Clostridium sporogenes Kultar -0,006
Cryptosporidium muris Kaltar -0,005
Cryptosporidium parvum Kaltar -0,003
E. coli (EPEC) Kaltar 0,001

E. coli (ETEC) Kaltar 0,002
E. coli (STEC) Kaltar 0,000
Entamoeba histolytica Kdltdr -0,002
Enterobacter cloacae Kaltdr 0,002
Enterococcus faecalis Kaltdr -0,001
Klebsiella oxytoca Kaltar 0,001

Proteus vulgaris Kultar 0,000
Pseudomonas aeruginosa Kdltdr 0,006
Rotavirus Hucre kalttra Gst fazi -0,005
Salmonella enteritidis Kaltdr 0,000
Salmonella typhimurium Kaltar 0,000
Serratia liquefaciens Kaltdr -0,001
Shigella flexneri Kultar 0,003

Staphylococcus aureus Kdltdr 0,001

Staphylococcus epidermidis Kdltdr 0,001

Vibrio parahaemolyticus Kaltdr -0,001
Yersinia enterocolitica Kaltdr 0,000
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13.5 Etkilesen maddeler

Asagidaki madde listesi, giyardiya pozitif ve giyardiya negatif gaita drnekleriyle
belirtilen konsantrasyonlarda karistirildiklarinda test sonuglar Gzerinde higbir etki
gbstermemiglerdir:

Baryum silfat (% 18,5 agirlik/agirlik), loperamid (diyare énleyici ilag;

% 0,02 agirhk/agirlik), Pepto-Bismol (diyare dnleyici ilag, % 6,6 hacim/agirlk),
musinler (% 5,0 agirhik/agirhk), siklamat (yapay tatlandirici, % 1,3 hacim/agirlik),
insan kani (% 5,0 hacim/agirlik), stearik asi ve palmitinik asit (1:1 karisim,

% 40,0 agirhk/agirlik), metronidazol (0,5) (antibiyotik % 3,0 hacim/agirlik), diklofenak
(% 0,1 hacim/agirlk).

14. Simgenin acgiklamalar

Teste 6zel simgeler:

Mikro-kuyucuk plakasi
Ornek seyreltme tamponu
Yikama tamponu
Pozitif kontrol
Control |- Negatif kontrol
| Conjugate [ 1] Konjugat 1
| Conjugate | 2] Konjugat 2
Substrat
Durdurma reakifi
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