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1. Kullanim amaci

In vitro tani amacli kullanim icindir. RIDA”QUICK Norovirus Test, gaita 6rneklerinde
Geno grup 1 (GG I) ve Geno grup 2 (GG Il) noroviraslerini belirlemek icin bir hizli
kalitatif immunokromatografik testtir. Gastroenteritin tanisina bir yardimci olarak ve
Norovirus'un neden oldugundan kuskulanilan gastroenterit belirtilerine sahip
cocuklardan ve yetiskinlerden alinan gaita numunelerinin analizi i¢in kullantlir.

2. Testin 6zeti ve aciklamasi

Norovirtsler, tum dinyada gastroenteritin baglica nedenlerinden biri olup ABD'de
yilda tahmini vaka sayisi 23 milyondur (1, 2). Bu norovirisler bakim evleri, hastaneler,
kresler ve hapishaneler ve kruvaziyer gemileri gibi toplu yasanan ortamlarda yasanan
salginlarla sik sik ilgili olmuslardir (3, 4, 5). Norovirtslerin neden oldugu salginlar,
bakteriyel patojenlerin neden oldugu salginlardan genelde daha fazla bildiriimektedir
ve bunlarin kamu saghgina énemli bir etkileri vardir (6).

Monoklonal antikorlara dayanan RIDA”QUICK Norovirus Test, gaita drneklerindeki
antijenleri hizla ve guvenle belirlemeyi olanakl kilar ve dolayisiyla hasta yonetimini
hizlandirir. Bu hizli test, Nérovirtisin hem | ve hem de Il Genotiplerinin antijenlerini
belirlemek icin yalin ve hassas bir testtir. Kliciik 6rnek serileri Gizerinde kullaniimaya
Ozellikle uygundur.

3. Test prensibi

Bu hizli test, hem biyotinli ve hem de altin isaretli anti-nérovirs antikorlarini kullanan,
tek adimli, lateral akigh bir immuinokromatografik tahlildir. Pozitif numunede
norovirdsler varsa, altin isaretli anti-norovirts antikorlariyla immun kompleksleri
olusur ve bunlar reaksiyon membranindan gecerek hareket eder. Streptavidin,
hareket eden kompleksleri test cizgisinde (T ¢izgisi) anti-norovirls antikorlarina
baglanan biyotin sayesinde yakalayarak T cizgisinin kirmizi-mor renkte boyanmasina
neden olur. Hareket eden ve komplekse baglanmayan altin isaretli antikorlar, daha
sonra kontrol ¢izgisine (C cizgisi) baglanir. Numunede nérovirtis antijenleri yoksa,
altin isareti immun komplekslerin T ¢izgisinde baglanmasi gergceklesmez ve yalnizca
C cizgisinde baglanirlar. Bir kirmizi C gizgisinin varligi, testin gegerli oldugunu
dogrular.
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4. Saglanan reaktifler

Her bir kit, 25 test icin yeterli reaktif icerir.

25 test |25 ayri ayri paketlenmis test kaseti

| Reagent | A] 13,5 ml | Spesifik anti-néroviriis antikorlari (fare); % 0,05 azit
icerir, kullanima hazir, mavi renkli

| Reagent | B] 13,5 ml | Spesifik anti-ndrovirts antikorlari (fare); % 0,05 azit
icerir, kullanima hazir, sari renkli

25 1 torba 25 tek kullanimlik pipet

| Reagent vial| |25 1 torba 25 reaksiyon kabi

25 1 torba 25 pipet ucu

| Microlit Pipet| |1 150 pl hacimler igin mikro-titrasyon pipeti

Tehlikeli maddeler, etiketleme yuktmluliklerine gore belirtiimigtir. Daha fazla ayrinti
icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guivenlik Veri Formlarina (SDS) basvurun.

5. Saklama talimatlari

Kiti 2 ila 25 °C'de saklayin. Kit icerigi, Urtin etiketinde basili son kullanma tarihine
kadar stabildir. Uriin miktari, son kullanma tarihinden sonra garanti edilemez. Benzer
sekilde, kasetlerin kullanilabilirligi, kaset ambalaji hasarliysa artik garanti edilemez.

6. Gerekli olan ama sa glanmayan reaktifler

6.1 Gerekli reaktifler
Bu testi gerceklestirmek icin hicbir ek reaktife gerek yoktur.

6.2 Gerekli laboratuvar ekipmanlari

Bu testi gerceklestirmek icin asagidaki ekipmanlar gereklidir:

Vorteks karistirici (opsiyonel)
% 0,5 sodyum hipoklorit soliisyonu igeren atik kabi
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7. Kullanicilar icin uyarilar ve énlemler

Yalnizca in vitro tani amacli kullanim icindir.

Bu test, sadece egitimli laboratuvar personeli tarafindan gerceklestiriimelidir. Tibbi
laboratuvarlarda ¢alisma yonergelerine uyulmahdir. Bu testi gergeklestirmek igin
kullanici talimatlarina her zaman kesinlikle uyun. Numuneleri veya reaktifleri agizdan
pipetlemeyin. Yarali ciltle veya mukoz membranlarla temasini 6nleyin. Reaktifleri ve
numuneleri kullanirken kisisel guvenlik ekipmanlar (uygun eldivenler, onluk, givenlik
gOzlukleri) kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin. Numunelerin islenmekte
oldugu alanlarda sigara icmeyin, bir sey yemeyin veya icmeyin.

Daha fazla ayrinti icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guvenlik Veri Formlarina
(SDS) basvurun.

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

Reaktifler koruyucu olarak sodyum azit icerir. Bu maddenin, cilt veya mukoza
zarlariyla temas etmesine izin verilmemelidir.

Potansiyel olarak enfeksiy6z numunelerle temas eden tim reaktifler ve malzemeler,
uygun dezenfektanlarla (6rnegin, sodyum hipoklorit) islemden gecirilmeli veya
121 °C'de en az bir saat boyunca otoklavda tutulmaldir.

8. Numuneleri toplama ve saklama

Gaita Ornekleri, koruyucu icermeyen temiz kaplarda toplanmali ve test icin iglenene
kadar 2 ila 8 °C'de saklanmalidir. Ornekler 3 guin icerisinde islenemeyecekse, -

20 °C'de veya daha sogukta saklanmahdirlar (Tab. 1). Dondurulmus numuneler test
oncesinde tamamen ¢ozllmeli ve oda sicakligina getiriimelidir. Orneklerin tekrar
tekrar dondurulmasindan ve ¢dzulmesinden kaciniimahdir..

Rektal swablar kullanilacaksa, testi gerceklestirmek icin yeterli fekal maddenin
(yaklasik 50 mg) toplanmis oldugundan emin olun.

Tab. 1: Numune saklama

Seyreltiimemi g gaita numuneleri
2ila8°C <-20°C
<3gln >3 gun
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9. Test proseduri

9.1 Genel bilgiler

Kullanmadan 6nce tim test numunelerini, reaktifleri ve test kasetlerini oda sicaklhgina
(20 ila 25 °C) getirin. Test kasetleri, kullanimlarindan hemen 6ncesine kadar
ambalajlarindan ¢ikariimamalidirlar. Her bir test kaseti yalnizca tek bir kullanim igindir
ve tekrar kullanilamazlar. Testi dogrudan giines 1siginda gerceklestirmeyin. Fazlalik
reaktif flakonu geri konulmamalidir, cinkd bu, kontaminasyona neden olabilir.

9.2 Numuneleri hazirlama

Her bir Reaktif A'dan 0,5 ml (yaklasik 12-14 damla) ve Reaktif B'
den 0,5 ml'yi (yaklagik 12-14 damla) etiketli bir reaksiyon

kabina |Reagent vial| ekleyin. Reaksiyon kabindaki 0,5 ml ve 1,0 ml derece
isaretlerine kesin olarak uyun. Reaktifler A ve B, 1:1 oraninda olmalidir!

9.2.1 Gaita numunelerini hazirlama

Siviysa, 50 ul gaita numunesi bir tek kullanimlik pipete cekilir (ikinci
cikintiya) ve bir siispansiyon olusturmak icin reaksiyon kabindaki reaktiflere eklenir.
Katlysa, yaklasik 50 mg gaita numunesi bir siispansiyon olusturmak igin benzer
sekilde islenir. Sonra, reaksiyon kabi dikkatle muhrlenir ve 6rnek iyice karistirilarak
(ve vortekslenerek: opsiyonel) homojenize edilir. Daha sonra, homojenize gaita
suspansiyonu 5 dakika bekletilerek buyuk 6lctide partikilstiz bir Gst faz olugsmasi
saglanir. Reaksiyon kabi, ¢6kelme icin reaktif tutucunun tg orta agikligindan birine
yerlestirilebilir.

9.3 Numuneleri test etme
Test kasetini ambalajindan c¢ikarin ve diiz bir yiizeye yerlestirin.

Kullaniimamis bir ucu | Pipette Tip | mikro-titrasyon

pipetine | Microlit Pipette | yerlestirdikten sonra, 150 pl iist fazi ilgili reaksiyon
kabindan cikarin ve test kasetinin 6rnek kuyucuguna dagitin. Sivinin membrandan
serbestce aktigindan emin olun. Test dogru bir sekilde gerceklestiriimisse, renk
cizgisi C'deki renk bandi yaklasik 3 dakika icerisinde gortunecektir. 3 dakika igerisinde
hicbir kontrol ¢izgisi gorinmuyorsa, test gecersizdir ve tekrarlanmasi gerekir. Test
tekrarlanirken, test numunesi daha iyi ¢okeltiimelidir (opsiyonel olarak, 2000 g'de

2 dakika boyunca santrifiijleyerek) ve Ust faz yeni bir test kasetinin érnek kuyucuguna
pipetlenmelidir.

Test sonucunu her zaman numuneyi 6rnek kuyucuguna uyguladiktan sonra

15 dakika icerisinde okuyun. Cizgilerde renk gelismesi, tim gelisme suresi boyunca
yogunlasabilir ve ¢izgilerin rengi strip kurudukga kirmizi-mordan mavimsi/grimsiye
degisebilir.
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10. Kalite kontrol — Reaktif instabilitesi veya boz ~ ulmasi gdstergesi

Test kaseti, 0rnek siispansiyonu 6rnek kuyucuguna uygulanmadan once zarar
gorurse veya kullanmadan dnce renk degisimi veya renk gizgileri gosterirse, test
gecersizdir. 15 dakikalk inkiibasyon suresi igerisinde hicbir kirmizi-mor kontrol gizgisi
gorinmezse, test gecersizdir. Hi¢bir kontrol ¢izgisi goériinmezse, tahlil
tekrarlanmadan 6nce asagidaki kontroller yapiimahdir:

- Test kasetinin ve kullanilan reaktiflerin son kullanma tarihlerini kontrol edin.
- Testin dogru bir sekilde gerceklestirilip gerceklestiriimedigini kontrol edin.
- Reaktiflerin kontamine olup olmadiklarini kontrol edin.

Test yeni bir kasetle tekrarlandiktan sonra kontrol ¢izgisi yine gérinmuyorsa, lttfen
Ureticiye veya yerel R-Biopharm distribUtériintize bagvurun.

11. Degerlendirme ve yorumlama

ikiden fazla cizgi gérinmemelidir ve bunlar érnek kuyucuguna gore asagida sirada
gorunmelidir: Tek bir kirmizi-mor test ¢izgisi (T) veya reaksiyon bandi veya tek bir
kirmizi-mor kontrol ¢izgisi (C) veya kontrol bandi. Higbir kontrol ¢izgisi
gorinmdiyorsa, test gecersizdir ve tekrarlanmasi ger ekir.

Test sonuclari asagidaki gibi yorumlanir:

- Norovirts pozitif: Hem test cizgisi ve hem de kontrol cizgisi gérinmektedir.

- Norovirts negatif: Sadece kontrol ¢izgisi gorinmektedir.

- Gecgersiz: Bir test cizgisi gorunse bile, hicbir kontrol ¢izgisi C gérinmuyorsa, test
gecersizdir. Benzer sekilde, 6rnek uygulamasindan 15 dakikay1 dnemli 6lgtide
gectikten sonra belirgin bir renk ¢izgisi gérinmiuyorsa, test yine gecgersizdir ve
tekrarlanmasi gerekir.
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12. Yontemin sinirlamalari

RIDA®QUICK Norovirus hizli test, insan gaita 6rneklerinde GGI ve GGl alt tiplerini
spesifik olarak saptar. Test sonucundan hareketle, spesifik renk cizgileri ile klinik
semptomlarin ortaya ¢ikisi veya klinik siddeti arasinda higbir korelasyon turetilemez.
Test sonucu, her zaman klinik belirtiler ve semptom larla birlikte
yorumlanmalidir.

Bir pozitif test, bagka enfeksiydz ajanlarin veya nedenlerin varligi olasiligini ortadan
kaldirmaz.

Bir negatif test, norovirtslerle enfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz. Test, arada
patojenin ekskrete edilmis olmasi veya noérovirislerin saptama sinirinin altinda
konsantrasyonlarda bulunmasi nedeniyle negatif olabilir. Vaka dykisine dayanarak
norovirus enfeksiyonundan kugkulanmak icin bir neden varsa, bagka bir gaita 6rnegi
test edilmelidir.

Fazla gaita 6rnegi, test stripinde kahverengi boyama gelismesine ve spesifik test ve
kontrol cizgilerinin kirmizi-mor renginin értiilmesine neden olabilir. Boyle bir boyama
olmasi durumunda, test daha kicuk bir gaita 6rnegi miktariyla tekrarlanmalidir;
alternatif olarak, gaita siispansiyonu daha kuvvetle santrifijlenerek érnekte
norovirdslerin gercekte var oldugu, fakat spesifik test cizgisinin fazla gaita matrisiyle
ortaldugu durumlar belirlenebilir.
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13. Performans ozellikleri

13.1 Klinik hassasiyet ve 6zgullik

Bir dogrulama calismasinda, toplam 75 gaita numunesi (yeni ve dondurulmus
numuneler), RIDA®QUICK Norovirus hizli testi ve gercek zamanl RT-PCR
kullanilarak 1 ve 2 geno gruplarindaki ndrovirtsler agisindan ol¢iimusttr. Sonuglari
asagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Tab. 2: RIDA®QUICK Norovirus ve gercek zamanli RT-PCR'nin hassasiyet ve
0zgulluk karsilastirmasi

RIDA®QUICK
Norovirus

+ -
+ 23 2
- 1 49
Hassasiyet: % 92,0
Ozgulluk: % 98,0
Pozitif tahmin degeri: % 95,8
Negatif tahmin degeri: % 96,0

13.2 Kesinlik

RIDA®QUICK Norovirus testinin kesinligi, tahlil ici yeniden uretilebilirlik temelinde
Olctlmustlr (10 replikat / 1 giin / 1 operator / 1 lot), gtinler arasi yeniden Uretilebilirlik
(3 replikat / 10 gtin / 1 operator / 1 lot), operatérler arasi yeniden uretilebilirlik

(3 replikat / 1 giin / 3 operatér / 1 lot) ve lotlar arasi yeniden Uretilebilirlik (3 replikat /
1 giin / 1 operator / 3 lot). Her bir test icin bes referans 6lgtlmustir: bir negatif, iki
zayf pozitif ve iki orta derecede pozitif referans. RIDA®QUICK Norovirus testi, tim
Olcimlerde beklenen sonucu vermistir.

13.3 Capraz reaktivite

Bagirsak yolunun c¢esitli patojen bakterileri RIDA®QUICK Norovirus testle test edilmis
ve hicbir capraz reaktivite goriilmemistir. Testler, bakteri siispansiyonlari (10 ila

10° CFU/ml), parazit kulturleri (107 ila 10° organizma/ml), viriisle enfekte hiicrelerden
hiicre kulttra Gst fazlarn ve bir gaita numunesi kullanilarak gerceklestirilmistir.

Sonuclar agagidaki tabloda 6zetlenmektedir:
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Adenovirus Hucre kaltara tst fazi Negatif
Aeromonas hydrophila Kaltar Negatif
Astrovirus Hucre kaltara Ust fazi Negatif
Bacillus cereus Kaltar Negatif
Bacteroides fragilis Kaltar Negatif
Campylobacter coli Kaltar Negatif
Campylobacter fetus Kaltar Negatif
Campylobacter jejuni Kaltar Negatif
Campylobacter lari Kaltar Negatif
Campylobacter upsaliensis Kaltar Negatif
Candida albicans Kaltar Negatif
Citrobacter freundii Kaltar Negatif
Clostridium difficile Kaltar Negatif
Clostridium perfringens Kaltar Negatif
Clostridium sordellii Kaltar Negatif
Clostridium sporogenes Kaltar Negatif
Cryptosporidium parvum Kaltar Negatif
E. coli (O26:H-) Kaltar Negatif
E. coli (06) Kaltar Negatif
E. coli (O157:H7) Kaltar Negatif
Entamoeba histolytica Kaltar Negatif
Enterobacter cloacae Kaltar Negatif
Enterococcus faecalis Kaltar Negatif
Giardia lamblia Gaita numunesi Negatif
Klebsiella oxytoca Kdaltar Negatif
Proteus vulgaris Kaltar Negatif
Pseudomonas aeruginosa Kaltar Negatif
Rotavirus Hucre kaltard Ust fazi Negatif
Salmonella enteritidis Kaltar Negatif
Salmonella typhimurium Kaltar Negatif
Serratia liquefaciens Kaltar Negatif
Shigella flexneri Kaltar Negatif
Staphylococcus aureus Kaltar Negatif
Staphylococcus epidermidis Kaltar Negatif
Vibrio parahaemolyticus Kaltar Negatif
Yersinia enterocolitica Kaltar Negatif
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13.4 Etkile sen maddeler

Asagidaki maddeler, ndroviris pozitif ve negatif gaita drnekleriyle belirtilen
konsantrasyonlarda karigtirildiklarinda test sonuglari Gzerinde higbir 6nemli etki
gostermemiglerdir:

Loperamid % 5 agirlik/agirhk Baryum sulfat % 5 agirhik/agirlik
Pepto-Bismol % 5 hacim/agirlik  Siklamat % 5 hacim/agirhik
insan kani % 5 hacim/agirlik

Stearik asit/palmitik % 40 agirhk/agirhk Metronidazol 0,5 % 5 hacim/agirlik
asit (1.1 oraninda)

Masin % 5 agirhk/agirhk Diklofenak % 0,00263
hacim/agirhk

14. Surim gecmi si

Surdm numarasi Bolim ve adlandirma
2012-10-26 Onceki suriim
2019-07-08 Genel revizyon

4. Saglanan reaktifler

7. Kullanicilar igin uyarilar ve énlemler
8. Numuneleri toplama ve saklama
9.2 Numuneleri hazirlama
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15. Simgelerin aciklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amacl kullanim igin

Kullanma talimatlarina bakin

LoT Lot numarasi

Son kullanma tarihi
Saklama kosulu
Artikel numarasi
Test sayisi

Uretim tarihi

L~ "

Uretici firma

Teste 6zel simgeler

Test kaseti

|Reagent |A|  Reaktif A

|Reagent |[B|  Reaktif B

Tek kullanimlik pipet

|Reagent vial|  Reaksiyon kabi

Pipet ucu

| Microlit Pipet|  Mikro-titrasyon pipeti
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