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Right Now™

10 Dakikada Sonuglanir
CLIA-waived

Bir CLIA-waived ortaminda bu testi gergek-
lestirebilmek igin bir Waiver Sertifikasina
sahip olmak gereklidir. Bir Waiver Sertifikasi
almak igin eyaletinizdeki saglik otoritesine
bagvurunuz. llave CLIA waiver bilgisi
Medicare and Medicaid web sitesinden
(www.cms.hhs.gov/CLIA), eyaletinizdeki
saglik otoritesinden veya +1-941-556-
1850'den RPS ile iletisime gegcilerek
edinilebilir.

Bu Grinl kullanmadan 6nce bu kullanim
kilavuzunun tamamini  okuyunuz. Testi
yaparken talimatlar dikkatli bir sekilde
izleyiniz. Talimatlar izlememek ya da test
sistem talimatlarinda modifikasyon yapmak,

testin artik waived siniflandirma
gereksinimlerini  karsilamamasina neden
olur.

BRPS

NOT: Bu kullanim kilavuzunu atmayiniz. Her
bir dig ambalaj iginde sadece bir tane
kullanim kilavuzu yer almaktadir. Kullanim
kilavuzunun ilave kopyalarini
RPSdetectors.com adresinde bulabilirsiniz.
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Kullanim Amaci

AdenoPlus, dogrudan insan géz sivisindan
adenoviral antijenlerin  (hekson protein)
gorsel, kalitatif, in vitro saptama igin hizli bir
immunoassay testtir. Test, akut konjunktivitin
hizli ayirici tanisinda bir yardimei olarak,

profesyonel kullanim amaciyla gelistirilmistir.

Negatif sonuglar Adenovirus enfeksiyonunu
dislamayacagi gibi konjunktivanin  diger
mikroplarla olusan enfeksiyonlarini da dig-
lamaz, tedavi ve diger girisim kararlarinda
tek karar verici olarak kullanilmamalidir.

25°C (77°F) ve 4°C (39°F) arasindaki sicak-
likta saklayiniz. In vitro tani igin kullanilir.
Dahili olarak kullanilmaz. Cocuklarin ulasa-
mayacagi yerde saklayiniz.

ADENOPLUS™ ADENOVIRAL KONJUNKTIVIT DEDEKTORU KULLANIM KILAVUZU

OZET VE TESTIN AGIKLANMASI

Morfolojik olarak Adenoviriisler yaklasik 80
nm c¢apinda ikozahedral bir yapiya sahip
zarfsiz DNA virsleridir.!

Adenoviriis solunum, okiiler ve gastro-
intestinal sistemleri etkileyen hastaliklardan
sorumludur.z4

Adenovirlis enfeksiydz konjunktivitin - sik
gériilen bir nedenidir. Insan Adenoviriisleri 6
alt cins ve 53 serotip iginde siniflandirilir.57
insan Adenoviriis serotiplerinin yaklagik
Ucte biri goz enfeksiyonlari ile iligkili yaygin
Adenoviris formlart ile iligkilendirilmektedir,>
ancak akut konjunktivitin - en yaygin
nedenleri 3, 4, 8, 11, 19 ve 37 serotipleridir.®
Serotipler asagidaki iligkilere sahiptir: 8, 19
ve 37 en sik epidemik keratokonjunktivitten
sorumludur;'®13 3, 4, 5 ve 7 serotipleri
genellikle cocuklari etkileyen
faringokonjunktival ates olusturma egili-
mindedir;'° 1-11 ve 19 serotipleri nonspesifik
follikiiler konjunktivitin primer nedenidir.'®
Bununla birlikte, diger serotipler klinik olarak
ayirt edilemeyen akut follikiiler konjunktivit
epizotlarina da neden olabilirler."1"14

Immunofloresans ile kombine hiicre kiltiird,
konjunktiva 6érneklerinde Adenovirlis'i sap-
tamada tarihsel olarak "altin standarttir."1®
Virls izolasyonu ayrintili bir islem, teknik
uzmanlik gerektirir ve tamamlanmasi 3 hafta
siirebilir. Polimeraz zincir reaksiyonu (PCR)
Adenovirlis'lin  tespit edilmesinde hiicre
kiltarinin yerine, giderek artan bir sekilde
kullanilimaktadir.'®  Ek olarak, gesitli
konjunktivit formlarinin (viral, bakteriyel,
alerjik) ayirici tanisi, benzer semptomlar
gostermesi nedeniyle siklikla gugtir.

ISLEMIN ILKELERI

AdenoPlus Dogrudan Ornekleme Mikro
Filtrasyon teknolojisini kullanir. Korunmus
Adenoviriis hekson proteini olan Adenoviral
antijen hasta érneginde mevcutsa, antijene
spesifik iki monoklonal antikor arasinda
tutulur. Antikorlardan biri cihazin belirleme
zonunda hareketsiz hale getirilir. ~ikinci
antikor kolloidal altin ile etiketlenir. Dedektor
tek kullanimlik, 10 dakikada sonug¢ veren
hizl bir testtir.

REAKTIFLER VE MALZEMELER
Sunulan Malzemeler
AdenoPlus test kiti agagidaki materyalleri ve
bir tampon flakonu igeren iki folyo poset

e Tampon
d Flakonu
e ‘?

%,
Ornek A :

Toplayici ' TeSl(g)asen
(A)

Ornek toplayici (A), test kaseti (B) lizerine
kolaylikla monte edilebilen, ayri olarak
paketlenmis steril bir bilesendir. Ek olarak,
test kaseti (B) yan akis tayin gubuguna
ornegin dogru bir sekilde aktariimasini
garanti altina almaktadir.

Onerilen Ancak Sunulmayan Malzemeler

e Saat

« Eldivenler

o Kalite Kontrol materyalleri (dis kontroller
bolimine bakiniz)

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Sadece in vitro tani amagh kullanilir.

2. Kullaniliginin hemen 6ncesine kadar test
kaseti ve Ornek toplayiclyr kendi folyo
posetlerinde saklayiniz.

3. Ornek almada kullanilan Dacron materyal
bazi kigilerde alerjik reaksiyonlara yol
agabilir.

4. AdenoPlus'l son kullanim tarihi gegtikten
sonra kullanmayiniz.

5. Tum o&rnekler potansiyel olarak tehlikeli
kabul edilmeli ve bir enfeksiy6z ajanla ayni
sekilde muamele edilmelidir.
Kullanim/dagitm ve imha  yontemleri
mevzuata uygun olarak yapilmalidir.

6. Orneklerle calisilirken tek kullanimlik eldi-
venler giyilmeli ve test tamamlandiktan
sonra eller yikkanmalidir.

7. Hem AdenoPlus hem de tampon flakonu
tek kullanimliktir. Birden fazla sayida dérnek
ile yeniden kullanmayiniz.

8. AdenoPlus bir gorsel okumayi gerektir-
mektedir. Eger renk gérme probleminiz
varsa test sonucunu yorumlamayiniz.

9. Sonucun yorumlanmasi aydinlik  bir
ortamda yapiimahdir.

10. Ayni AdenoPlus test kitini birden fazla
hastada kullanmayiniz.

SAKLAMA VE STABILITE

AdenoPlus't 25°C (77°F) ve 4°C (39°F)
arasindaki sicaklikta saklayiniz. Hem
AdenoPlus hem de tampon, dig ambalajinda
belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

TEST iSLEMI
I. TESTIN HAZIRLANMASI

1. Ambalaj lzerindeki son kullanma tarihini
kontrol ediniz. Folyo posetlerde herhangi bir
hasar olmadigindan emin olunuz. Eger folyo
posetler hasarli ise kullanmayiniz.

2. Her bir folyo posetini belirtilen yerden
yirtarak aciniz ve igindekileri gikariniz. Test
kaseti gévdesindeki (D) koruyucu kapagi (F)
¢ikariniz. Hasta 6rnegini almadan énce steril
drnekleme yiiniine (C) dokunmayiniz.
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Ornekleme
Yiini (C)
Ornek Aktarma Test Kaset
Penceresi (G) Gévdesi (D)
Koruyucu I
Kapaki (F) Sonug

Absorban Ug (E) Penceresi (H)

1Il. ORNEGIN ALINMASI

1. Omek toplayicinin (A) alt tarafindaki
ornek alma ylnunt (C) asagiya bakacak
sekilde tutunuz.

2. Eger géze okiiler anestezik uygulandiysa,
ornek almadan o6nce 5 dakika bekleyiniz.
Hastanin g6z kapagini nazikge asadiya
cekerek alt géz kapaginin igini (palpebral
konjunktiva) agida gikarin.

Palpebral konjunktiva
boyunca birden fazla
sayida lokalizasyonda
ornek alma yunund 3

(C) 6-8 kez nazikge dokundurup stiriikleyiniz
ve daha sonra konjunktivaya dokunur
durumda 5 saniye kadar tutunuz/bekletiniz.
Bu 6rnek alma ylinini nemlendirecektir.

Gozyas! sivisiyla doyurulunca, yin paril-
dayacaktir. Gozyasi hacmine ve igerigine
bagli olarak, yiin beyaz veya diizensiz
pembe renkte gorinebilir. Eger vyin
doyurulmamigsa ve parildamiyorsa, 6rnek
alma yininli (C) palpebral konjunktiva
boyunca 4-6 kez daha nazikge dokundurup
surikleyiniz.

1ll. TESTIN MONTAJI

1. Test kaset govdesi (D) ile test kaseti (B)
ve koruyucu kapagdi (F) aliniz. Agilmis test
kaseti bir (1) saat iginde kullaniimalidir.

2. Ornek toplayicinin (A) érnekleme yiinii
(C), test kaset govdesinin (D) 6rnek aktarma
penceresi (G) igine nazikge yerlestirerek
testi monte ediniz.

3. Testin dogru bir sekilde yerlestirildigini
hissedene kadar gosterilen yere sikica
basiniz. Bir gift-tiklama sesi testin uygun
sekilde monte edildigi anlamina gelir.

IV. TESTIN YAPILISI

NOT: Test, 6rnegin alinmasindan ve testin
montajindan itibaren 24 saat iginde yapil-

malidir. Bu siireden .
sonra, sonuglarin m\

degismesi olasidir.

a
(E) haricinde higbir g #
kismin tampon flako- =

nuna temas etmesine 'y
izin vermeyin. E

1. Tampon flakonunu
aciniz. Absorban ug¢

2. Absorban ucu (E)
tampon flakonu igine
en az 20 saniye
streyle batirin.
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3. Absorban ucu (E) tampon flakonundan
cikariniz, koruyucu kapagdi (F) yerine takiniz
ve diz bir zeminde 10 dakika yatay bir
pozisyonda bekletiniz.

V. SONUGLARIN OKUNMASI VE
YORUMLANMASI

NOT: 10 dakikalik islem siresi tamam-
lanmadan test sonuglarini yorumlamayiniz.
Test devam etmekte iken sonug penceresi
(H) boyunca hareket eden mor bir sivi dalga
gozlenebilir.

AdenoPlus  tayininin  cut-off  degeri,
Adenovirus hekson proteinin seri dillis-
yonlari ile belirlendi ve test basina 6 ng/ml
veya 60 pg olarak bulundu; bunun tahmini
40-50  Adenovirise karsilik  geldigi
hesaplanmistir.

Sonug penceresindeki (H) arka plan beyaz
oldugunda ve 10 dakika tamamlandiginda,
test dogru bir sekilde okunabilir. Eger 10
dakikadan sonra arka planda bir degisken-
sivi dalgasi varsa, yorumlamadan énce 5-10
dakika daha bekleyiniz. Sonug, testin
tamamlanmasindan sonraki 12 saat iginde
okunmalidir. Bu zaman periyodundan sonra,
sonuglarin  degisebilmesi  mUmkiindur.
Dogru bir gérsel yorumlama aydinlik kosullar
altinda incelemeyi gerektirmektedir.

Test sonuglari sonug penceresinde (H)
goriinen iki gizgi ile gosterilir: bu gizgilerden
biri kontrol gizgisi, digeri ise sonug gizgisidir.
Kontrol gizgisi bir MAVI gizgi olarak gériindr.
Testin dogru bir sekilde yapildigini ve
performansini  gosterir ve testin gegerli
olabilmesi igin gériinmelidir.

POZITIF SONUG
Kontrol bélgesinde bir MAVI gizgi ve bir
KIRMIZI gizgi varligr pozitif bir sonuca isaret
eder. Diizensiz veya tam olmayan bir
KIRMIZI  gizgi, gbzyasi 1
sivisinin érnek alma yind
(C) Uzerinde diizensiz
dagilimindan
kaynaklanir. KIRMIZI
¢izginin soluk olmasi, test
seridinin genisligi
boyunca tam olmamasi
veya dlzensiz bir renkte
olmasi durumunda bile,
sonug  pozitif  olarak
yorumlanmalidir.  Pozitif
bir sonug gdzyasi sivisi
icinde Adenovirls
antijenlerinin varligina
isaret eder.

Pozitif
~{ ]

Gegersiz

iF=nl
L=

NEGATIF SONUC

Yalnizca kontrol bélgesinde bir MAVI
Gizgi gorinur. Negatif bir sonug gézyas
sivisi iginde Adenoviris  antijenlerinin
olmadigina isaret eder.

GEGERSIZ SONUG

Eger MAVI cizgi gérinmezse test geger-
sizdir. Absorban ucu (E) tampon flakonu
icine bir 10 saniye daha batiriniz. Eger 10
dakika sonra MAV/| gizgi hala gériinmiiyorsa,
test atilmali ve yeni bir AdenoPlus test kiti
kullanilarak, gézden yeniden 6rnek alinmak
suretiyle kisi yeniden test edilmelidir.
Gegersiz bir test sonucunu hastaniza
bildirmeyiniz. Test igin sadece 10 pl sivi
gerekli olmasina karsin, eger ikinci bir 6rnek
alma gerekli olursa, tekrar surlintli yapmak
yeterli bir 6rnek toplama igin mevcut gozyasi
sivisinin azalmasina neden olabilir. llave her
bir 6rnek alma islemi teste aktarilan
Adenoviriis yiikiini azaltabilir. Test daima
daha fazla etkilenmis goézde yapiimalidir.

Eger her iki goz esit derecede etkilenmisse,
ikinci 6rnegin diger gézden alinmas: énerilir.
Eger sadece bir géz etkilenmisse, 6rnek
alma 30 dakika sonra tekrarlanabilir.

KALITE KONTROL

AdenoPlus iginde islem kontrolleri mevcuttur
(asagiya bakiniz). Gunlik kalite kontrol igin,
RPS bu i¢ islemsel kontrollerin her giin ilk
test sirasinda kontrol edildiginin belge-
lenmesini énermektedir.

islemsel Kontroller

Kullanilmamig bir AdenoPlus cihazi 6rnek
aktarma penceresinde (G) test seridi lze-
rinde mor bir akis indikatériine sahiptir.

Kullanilmamig bir cihazin sonug
penceresinde (H) soluk turuncu cizgileri
vardir.
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Eger test yapilir ve reaktif calisirsa, kontrol
bolgesinde bir mavi ¢izgi gériinecektir. Bu,
testin iglevselliginin gostergesidir.

Kontrol ¢izgisinin gériinmesi dogru uygula-
mayl ve testin performansini gdsterir.
Kontrol gizgisi tim gegerli testlerde goriin-
melidir. Eger kontrol gizgisi gériinmiyorsa,
test gegersiz olarak yorumlanmali ve yeni bir
AdenoPlus test kiti kullanilarak gozden
yeniden érnek alinmak suretiyle tekrarlan-
malidir.

Test devam etmekte iken sonug penceresi
(H) boyunca mor bir sivi dalgalanmasi
gozlenir. Sonug penceresindeki (H) arka
plan beyaz oldugunda ve 10 dakika
tamamlandiginda, test dogru bir sekilde
okunabilir. Eger 10 dakikadan sonra arka
planda bir degisken-sivi dalgasi varsa,
yorumlamadan énce 5-10 dakikalik ilave bir
islem  suresi daha veriniz.  Sonug
penceresindeki (H) arka plan renginin
giderilmesi negatif bir arka plan kontroliidar.



Dis Kontroller
AdenoPlus'in alt belirleme limitinde saf-
lastiriimis Adenovirlis hekson proteini iceren
pozitif dis kontrolleri dogrudan RPS'ten
temin edilebilir.

AdenoPlus dis kontrolleri, 6rnek toplayicinin
ornek alma yinlUnin tampon flakonuna
batiriimis olmasini gerektirmektedir. Kontrol
ornegdi toplandiginda, test monte edilir,
aktive edilir ve klinik kosullardaki ile ayni
sekilde okunur.

Hem pozitif hem de negatif dis kontroliin:

= AdenoPlus'in her bir yeni lot numarasinda,

= Her bir yeni génderi alindiginda,

= Egitiimemis her yeni kullanicinin hasta
orneklerini test etmesinden énce bir kez
test edilmesi dnerilmektedir.

Dis kontrolleri siparis ederken litfen bu
kullanim kilavuzunun "Siparis ve lletisim
Bilgisi" bélimiine bakiniz.

Litfen kullanim kilavuzunda yer alan dig
kontrollerin nasil yapilacagi hakkindaki
talimatlara bakiniz. Dis kontroller her bir
ambalaj Uzerinde yer alan bireysel bir son
kullanma tarihine sahip olacaktir.

Yerel, eyalet ve federal diizenlemelerin ve
akredite eden organizasyonlarin gereksi-
nimlerine gore ilave kontroller test edilebilir.
Uygun QC testi islemlerine rehberlik igin,
CLSI belge EP12-A ve 42 CFR
493.1202c'ye bakiniz.

Eger dogru kontrol sonuglari elde edilemez-
se, hastalari test etmeden 6nce test kontrolii
tekrarlayin  veya 1.941.556.1850 ‘'den
RPS'le temasa geginiz.

Cihazla ilgili herhangi bir problem oldugunda

1.941.556.1850'den telefonla veya
info@RPSdetectors.com adresinden e-
posta yolu ile RPSye ya da

www.fda.gov/medwatch adresinden FDA'e
dogrudan ¢evrimici bildiriimelidir.

KISITLAMALAR

1. Test, en iyi, enfeksiydz konjunktivitle
uyumlu bir kirmizi géziin gelismesinden
itibaren yedi (7) gln iginde kullanilir. Her
zaman en gok etkilenen goz test edilir.

2. AdenoPlus hem enfeksiydz hem de non-
enfeksiy6z Adenoviral antijenleri test eder.
Test performansi 6rnek bdlgesindeki antijen
ylkiine baglidir ve ayni 6rnek Uzerinde
gerceklestirilen huicre kdiltlri ile korelasyon
gbstermeyebilir.

3. Yetersiz o6rnek toplanmasi veya virlis
bulagsmasinin  dlslk dlzeyde olmasi
standart alti performansa yol agabilir ve
yalanci negatif sonuclar verebilir.

4. Bu tayin ile elde edilen sonuglar, 6zellikle
yorumlanmasi gli¢ olan zayif test gizgilerinin
oldugu durumlarda, hekimin edindigi diger
klinik bilgi ile birlikte kullaniimalidir.

5. Bu testin performansi insan g6z sivisi
orneklerinden baska 6rnek tipleri icin deger-
lendirilmemistir.

6. Pozitif ve negatif belirleyicilik degerleri
popilasyonda hastaligin  prevalansina
baglidir.

BEKLENEN DEGERLER

Adenovirlis prevalansi, ilkbahar ve yaz
basinda tipik olarak gériilen salginlarla, yil
boyunca ve bdlgeden bdlgeye degiskenlik
gosterir. Adenoviral konjunktivitin  gergek
insidansi, 6rnegin toplanma yoéntemi ve
kullanilan test yontemi dahil birgok faktére
baglidir. Onceki galismalarda, Adenoviriis
enfeksiyonlarinin prevalansi tim enfeksiyoz
konjunktivit olgularinin  %20'si ile %75'i
arasinda degiskenlik géstermekteydi.” Ade-
noPlus klinik galismasinda Adenoviral
insidansi %24 olarak bulundu.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Ozel oftalmoloji uygulamalari ve akademik
merkezlerin ortakhiginda; prospektif, cok-
merkezli, maskelenmis, ardisik bir klinik
calisma gerceklestirildi. Calismaya akut viral
konjunktivit klinik tanisi olan 128 hasta dahil
edildi. Otuz bir (31) hasta viral hiicre kiiltur
ile  Adenoviriis yoniinden pozitif olarak
dogrulandi. AdenoPlus klinik performans
verileri agagidaki tabloda 6zetlenmistir:

Hucre
N=128 Kulttird
+ —
+ 28 4
AdenoPlus
_ 3 93
%90 (28/31)
Duyarlihk %95 Cl
[74,2-98,0]
- %96 (93/97)
Ozgiillik %95 Cl
[89,8-98,9]
— %97 (93/96)
Negati Belieyicli %95 Cl
o [91,1-99,3]
Pozitif Belirleyicilik %%8 (26/32)
Dot %95 ClI
dJ [71,0-96,5]

BELIRLEME LIiMITi

insan Adenoviriis serotiplerinin timii Ade-
noPlus ile saptanan hekson proteini igerir.
Antikorlar, tim Adenovirlis serotiplerine
evrensel olan hekson proteininin korunmus
bir bélgesini hedef almaktadir."-18 RPS 1, 3,
4,5, 7,8, 11, 14, 19, 31, 37 serotiplerini
laboratuvarda test etti ve pozitif bir antijen-
antikor reaksiyonunu gosterdi. AdenoPlus
belirleme limiti Adenovirlis hekson protei-
ninin seri dilisyonlari ile 6lglldi ve test
basina 6 ng/ml veya 60 pg olarak bulundu;
bunun tahmini 40-50 Adenovirise karsilik
geldigi hesaplanmistir.

GAPRAZ REAKTIVITELER

Hucre kultlrinde olusturulan ve konjunktivit
icin onemli gesitli enfeksiydz patojenler,
capraz reaktivite potansiyelini belirlemek igin
laboratuvarda AdenoPlus'a uygulandilar.

« Ekovirlis Tip 6 « Parainfluenza

Kiltir Sivist Tip3
« Parainfluenza * Haemophilus
Tip 2 influenzae

* Pseudomonas « Herpes Simplex

aeruginosa Virlis 1 Sus F

« Streptococcus « Herpes Simplex
pneumoniae Virlis 1 Sus HF

« Staphylococcus « Koksakiviriis B1
aureus « Ekoviriis Tip 7

« Parainfluenza « Staphylococcus
Tip1 epidermis (3 sus)

* Moraxella * Chlamydia
catarrhalis trachomatis,

« Ekoviriis Tip 11 Serovar H

« Rinoviris Tip 1A * Chlamydia

* Herpes Simplex trachomatis,
Virtis 2 Sus G Serovar |

Tim izolatlar insan érneginden kiiltire edildi.
Sispansiyonlarin konsantrasyonlari
500.000 ve 1.500.000 mikroorganizma/ml
(virlis, bakteri) idi. Herhangi bir pozitif test
dizisi gelismedi, 10 pl kiltir sispansiyonu
test edildiginde bu mikroorganizmalara kars!
capraz-reaktivite olugsmadi.

ETKILESIME GIREN MADDELER

Asagidaki g6z ilaglari  AdenoPlus ile
etkilesim yoniinden test edildiler. Ozgulligii
test etmek icin, her bir ilacin %10'u 6rnek
alma yiinii Gzerine uygulandi. Ozgiilliik,
insan goézyasi iginde cut-off diizeyin iki kati
saflastirimis Adenoviral hekson proteini ve
ilgili ilacin %20'sinin 1:1 oraninda karigimt ile
test edildi. Cut-off dlizeyde ne yalanci pozitif

sonug, ne de yalanci negatif sonug
saptanmadi.
Alcon - Alcaine Bausch + Lomb -
Alcon - Azopt Zylet
Alcon - Econopred Falcon - Gentamicin
Alcon - Nevanac Sulfate
Alcon - Pataday Falcon - Polymyxin B
Alcon - Systane Sulfate

Alcon - Tobradex
Alcon - Travatan
Alcon - Vigamox
Allergan - Acular LS
Allergan - Alphagan
Allergan - Combigan
Allergan - Elastat
Allergan - FML
Allergan - Lumigan
Allergan - Optive

Falcon - Timolol
Inspire - AzaSite
Ista - Xibrom
MedPointe - Optivar
Merck - Trusopt
Novartis - GenTeal
Novartis - Voltaren
Novartis - Zaditor
Pfizer - Visine
Pfizer - Xalatan

Allergan - Pred Forte SigmaAldrich -
Allergan - Refresh Human IgA (1
Liquigel mg/ml)
Allergan - Refresh SigmaAldrich -
Tears Human lactoferrin
Allergan - Zymar (1 mg/mi)
AMO - Blink Tears SigmaAldrich -
AVS - Thera Tears Transferrin (1
Bausch + Lomb - mg/mi)
Alrex Triad Disposables -
Bausch + Lomb - Povidone
Lotemax Vistakon - Betimol

Vistakon - Iquix

Vistakon - Quixin

Wilson -
Proparacaine

KESINLIK VE TEKRARLANABILIRLIK
GALISMASI

Kesinlik: Saflastirilmis Adenovirlis hekson
proteini ile sabitlestirici tampon iginde
ornekler hazirlandi. Zayif pozitif, zayif
negatif, pozitif ve negatif kontroller igeren
sekiz érnek test edildi. Bir merkezde, zayif
pozitif, zayif negatif, pozitif ve negatif
kontroller iceren sekiz 6rnekten ibaret 160
ek test 20 giin iginde test edildi. Pozitif ve
negatif ornekleri  belirlemede  tayin-igi
kesinlik %100 idi; buna karsilik sinyalin
kuvveti zayf pozitif drnekler icin degiskenlik
gosterdi.

Tekrarlanabilirlik: Saflastirnimis Adenovi-
riis hekson proteini ile stabilize edici tampon
icinde 6rnekler hazirlandi. Zayif pozitif, zayif
negatif, pozitif ve negatif kontroller iceren
sekiz drnek test edildi. Ug ayri merkezde, iig
ardisik glinde toplam 162 test gergeklestirildi.
Pozitif ve negatif drnekleri belirlemede tayin-
ici kesinlik %100 idi; buna karsilik sinyalin
kuvveti zayif pozitif drnekler igin degiskenlik
gosterdi.

Seriden seriye tekrarlanabilirlik ¢ farkl
AdenoPlus serisi ile test edildi. 0-48 ng/ml
araliginda degisen vyedi farkli hekson
konsantrasyonunda ug tekrarla test edilen
(i¢ seri arasinda degiskenlik yoktu.

CLIA WAIVER PERFORMANSI
CLIA-waived kosullarinda kullanicilar tara-
findan kullanildiginda AdenoPlus'in dogru-
lugunu degerlendirmek igin asagidaki galis-
malar gercgeklestirildi.

Yukarida Performans Boéliimiinde tanim-
lanan prospektif klinik calisma 8 CLIA-
waived merkezinde hedeflenen 26 kullanici
ile (kullanim amaci) gergeklestirildi. Calis-
maya akut viral konjunktivit klinik tanisi olan
128 hasta dahil edildi. AdenoPlus ve viral
hiicre kulturi arasinda asagidaki uyum
gozlendi.

Duyarlik: %90 (28/31) %95 CI [74,2-98,0]
Ozgiilliik: %96 (93/97) %95 CI [89,8-98,9]

Duyarlik yoniinden uyumsuzluk gosteren 3
olgudan 1 tanesinde ve 6zgilliik yoninden
uyumsuzluk gésteren 4 olgudan 2 tanesinde
PCR negatif bulundu.

Gegersiz sonug yoktu.

Ug CLIA-waived oftalmoloji/optometri klinik
merkezinde okiiler hastaligi olan hastalarda
ilave bir prospektif calisma yiriitildid. Ug
klinik merkezde, egitim almamis 9 kullani-
clyla 70 hasta AdenoPlus kullanilarak test
edildi. Asagidaki tablo egitim almamis kulla-
nicilarin AdenoPlus sonuglart ile hiicre kiltir

sonuglari arasindaki uyumu géstermektedir.
N=70 H+ucre Kultlfu
[+ 1 5
AdenoPlus = 0 54
%100 (1/1)
Duyarlilk %95 ClI [20,1-
100,0]
B %93 (64/69)
Ozgiilltik %95 CI [84,1-
96,9]

Bir tane gegersiz sonug vardi:
%1.4 (1/71) %95 CI [0,3-7,6]

Hedeflenen kitlenin elinde AdenoPlus'in
performansini daha ileri dederlendirmek igin,
tayinin dinamik araligini yansitan, LOD'nin 1
ile 5 katt arasinda degisen kon-
santrasyonlarda, insan gdzyasi matriksi
icinde yapay ornekler hazirlandi. Rando-
mize ve maskelenmis toplam 189 érnek (108
pozitif ve 81 negatif 6rnek) Ug¢ Kklinik
merkezde, her bir merkezdeki i egitilmemis
kullanici tarafindan, 10 glnlik bir periyotta
test edildi. Pozitif érnekler insan gdzyasi
icinde inaktive Adenovirlis igermekteydi,
negatif drnekler ise AdenoPlus negatif dis
kontrollerden ibaretti.

Asagidaki tablo (¢ klinik merkezdeki l¢
egitilmemis kullanici tarafindan test edil-
diklerinde, Adenoplus'in bilinen pozitif ve
negatif yapay orneklerle pozitif ve negatif
uyumunu gostermektedir.

N=189 Yafay OrnekEer
[ 105 1
AdenoPlus [= 3 )
e %97 (105/108)
Pozitif Yiizde %95 CI [92,2-
Uyum 99,1]
i %99 (80/81)
Negatif Yizde %95 C [93,3-
Uyum 99,8]

Gegersiz sonug yoktu.

Tayin Cut-off'una Yakin Galisma: Bu
calisma, 3 CLIA-waived merkezinde, egitim
almamis kullanicilar tarafindan  kullanil-
diginda, zayif reaktif érneklerle AdenoPlus
testin performansini inceledi. On iki (12)
egitim almamis hedef kullanicinin bilinme-
yen 120 ornek (Uzerinde, montaj, testi
baslatma ve test sonuglarini yorumlamalari
gerekli idi. Ornekler saflastirimis Adenovi-
ris hekson proteininin yapay gézyasi igine
eklenmesi ile yapay olarak olusturuldular ve
60 zayif pozitif (belileme limitinde {LOD}
veya tayin cut-off degerinde) ve 60 zayif
negatif (0.2 x LOD) érnekten ibarettiler. Her
bir klinik merkezde tek bir giinde &rnekler
korlestirildi, randomize edildi ve test edildi.
Egitilmemis kullanicilar tarafindan test edil-
diklerinde, AdenoPlus test ile beklenen
sonuglar arasindaki uyum asagida sunul-
maktadir.

Beklenen
Ornek sonug
ile uyum
Zayé[g%z‘“f* %97 (58/60)
diizeyinde) [88,7-99,0]
Za(yl_'g‘é)ega“f* %100 (60/60)
'nin
altinda) [94,1-99.9]

*"Zayif Pozitif" 6rnekler igin beklenen
sonuglar "Pozitif" iken "Negatif Sonuglar" igin
beklenen sonuglar "Negatif'tir.

Gegersiz sonug yoktu.

Esneklik Galismalan: Risk analizinin bir
rehber olarak kullanilmasi suretiyle, analitik
esneklik calismalari gergeklestirildi. Calis-
malar, testin gevresel kosullarin olusturdugu
strese ve potansiyel kullanici hatalarina
karsi duyarsiz oldugunu gosterdi.
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