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Sadece veteriner kullanim igindir
TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ CCV/CPV Ag Combo Test Kiti
[CAT No. CGM-CCG-21]

Giris

Tek zincirli pozitif polariteli bir RNA viriisi olan (Coronaviridae ailesi,
Alphacoronavirus cinsi) Canine coronavirus (CCV) ve tek zincirli bir DNA virlst
olan (Parvoviridae ailesi, Protoparvovirus cinsi) Canine parvovirus (CPV);
kopeklerde akut gastroenterite sebep olan bulasici patojenlerdir.

Yapisal, genetik ve molekiiler biyolojik farkliliklara ragmen, képeklerle enfekte
oldugunda, ishal ve kusma dahil olmak tizere klinik belirtiler cok benzerdir. CPV
siddetli, siklikla olimcil bir hastaliga neden olabilirken; CCV hizli bir
iyilesmenin takip ettigi, genellikle hafif, kendini sinirlayan enteritin etiyolojik
bir ajani olarak kabul edilir’. ccv enfeksiyonu ile iligkili istatistiksel olarak
anlamh olan tek parametre lenfopeni olurken; kusma, anoreksi, uyusukluk,
kanamali sulu ishal, |6kopeni, lenfopeni, trombositopeni, hipoglisemi ve
hipoproteinemi CPV enfeksiyonu ile ili§kilendirilir2.

CCV ile enfekte olmus kopeklerin hafif semptomlari vardir; ancak CCV, CPV ile
karma bir enfeksiyon oldugunda, semptomlarini daha kbtﬁle§tirir3. Es zamanl
CCV ve CPV enfeksiyonu orani, CPV enfeksiyonlarinin % 25' i olarak rapor
edilmistirA. Beg Bati Avrupa Ulkesindeki epidemiyolojik arastirmada, karma CCV
ve CPV enfeksiyonu %17,9 iken; Arnavutluk aragtirmasinda %49,1' e kadar
glkm|§t|r5'6.

Prensip

RIDX™ CCV/CPV Ag Combo Test Kiti, képek diskisinda CCV ve CPV
antijenlerinin nitel tespiti igin kullanilan, bir yanal akig kromatografik
immunolojik testtir. Bu kit, cihazin yiizeyinde her test igin test (T) hatti ve
kontrol (C) hatti olmak Uzere, iki harf gésterir. Numunede viral antijenler (CCV
ya da CPV) varsa, gold-konjuge virus (CCV ya da CPV) spesifik antikoruna
baglanir. Antijen-antikor kompleksi, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket
eder ve test hattindaki virus (CCV ya da CPV) spesifik antikoruna yanit vererek,
kirmizi bir gizgi olusumu ile sonuglanir.  Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini
gosterir ve test tamamlandiginda gériinmelidir.

Kitte yakalayici ve tespit edici olarak, CCV (ya da CPV)’ ye kargi yliksek seviyede
segici ve duyarli monoklonal antikor kullanilir. RIDX™ ccv/cpv Ag Combo Test
Kiti, kopek diskisinda CCV antijenlerini ve CPV antijenlerini yliksek dogrulukla
tespit edebilir.

Performans
[ccv]
1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik
RT-PCR
+ - Toplam
+ 56 3 59
RIDX™
. - 3 118 121
CCV Ag Testi
Toplam 59 121 180

Klinik Duyarhlik: %94.92 (56/59, %95 CI*: %86.06 ~ %98.26)
Klinik @Zgiﬁllliﬁlk: %97.52 (118/121, %95 Cl: %92.92 ~ %99.15)
Tanisal Dogruluk: %96.67 (174/180, %95 Cl: %92.92 ~ %98.46)

* Cl: Guven Araligi
2. Tespit Limiti: 1x10° TCIDso/ml

3. Kopeklerdeki bulasici patojenlerle capraz-reaktivite géstermez.

[CPV]
1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik
PCR
+ - Toplam
+ 101 0 101
RIDX™
. - 2 214 216
CPV Ag Testi
Toplam 103 214 317

Klinik Duyarlilik: %98.06 (101/103, %95 CI*: %93.19 ~ %99.47)
Klinik Ozgiillik: %100 (214/214, %95 ClI: %98.24 ~ %100)
Tanisal Dogruluk: %99.37 (315/317, %95 Cl: %97.73 ~ %99.83)

* Cl: Glven Araligi

2. Tespit Limiti: 5x10° TCIDso/ml

3. CPV-2, CPV-2a, CPV-2b’ yi de teshis edebilir.

4. Kopeklerde ishale yol agan diger patojenlerle ¢apraz-reaktivite géstermez.

Kit Bilesenleri

Bilesen Adet/Kit
1 CCV/CPV Ag Combo Test cihazi 10
2 Numune seyreltici tampon (1ml) 10
3 Tek kullanimlik stirlintl gubugu 10
4 Tek kullanimlik damlalik 10
5 Kullanim kilavuzu 1

Depolama & Stabilite

1. Test kitini 2~30°C’ de (36~86°F) muhafaza ediniz. DONDURMAYINIZ.

2. Test kitini dogrudan giines 15181 altinda saklamayiniz.

3. Test kiti, ambalaj lizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Numune Hazirlama

1. Bu test igin kdpek diskisi stirlintlsi kullaniimalidir.

2. Numuneler toplandiktan hemen sonra test edilmelidir.

3. Numuneler hemen test edilemezse, 24 saate kadar 2~8°C' de (36™46°F)
saklanmalidir. Daha uzun sire saklamak igin -20°C (-4°F) veya altinda
dondurulmalidir. Dondurulmus numuneler, kullanilmadan 6nce oda sicakligina
(15~30°C/59~86°F) getirilmelidir.

4. SirGntl gubugundaki diski numunesinin miktari sonuglari etkileyebilir.
Strinti cubugundaki diski miktarina agagidaki resimde gosterildigi sekilde
uyulmasi gerekmektedir. Cok fazla miktardaki digki, yanlis pozitif bir sonuca ve
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Yetersiz Uygun

yavas aktarima neden olabilir.

Cok fazla

Test Prosediirii

1. Kullanmadan once tim reaktifler ve numuneler oda sicakliginda
(15~30°C/59~86°F) olmalidir.

2. Bir siirtinti gubugu kullanarak diski numunelerini toplayin.

3. Slrlintd ¢ubugunu numune seyreltme tiipline yerlestirin ve numune,
numune seyreltici tamponda ¢oziinene kadar siiriintli gubugunu karistirin
(yaklagik 10 saniye).

4. Suriintl gubugunu, numune seyreltici tampondan gikarin.

5. Biyik partikillerin ¢ékmesi igin 20 saniye bekleyin.

6. Test cihazini posetinden gikarin, diiz ve kuru bir zemine yerlestirin.

7. Tek kullanimhik bir damlalik kullanarak, tiip igindeki stipernatant numuneyi
alin.



8. Her bir numune bdlmesine (S), karisim numunesinin 4 damlasini dikey
olarak, damla damla ekleyin.
9. Test sonuglarini 10. dakikada okuyun.
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[Test Prosediiriiniin Ozeti]

Sonuglarin Yorumlanmasi

1. Pozitif Sonug

Sonug penceresinde Test (T) gizgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, viral
antijenlerin varligini gosterir.

[CCV pozitif]
[ o |
-
[CPV pozitif]

2. Negatif Sonug

Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi gorindr.
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3. Gegersiz Sonuglar

Kontrol (C) gizgisi goriinmezse, sonug gegersiz kabul edilir. Numune yeniden
test edilmelidir.
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Uyarilar

1. Bu test kiti 6zel olarak sadece kdpeklerde, veteriner in vitro teshis igindir. Bu
test kitini diger hayvanlar igin kullanmayin.

2. Test cihazi neme ve i1siya duyarlidir. Test cihazini folyo pogetinden gikardiktan
sonra 10 dakika iginde kullanin.

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar gormiisse veya glivenlik bandi agiimigsa test cihazini
kullanmayin.

5. Son kullanma tarihi dolmus bir test kitini kullanmayin. Son kullanma tarihi
ambalaj etiketinde belirtilmistir.

6. Test bilesenlerini (cihaz, tampon, damlalik, stirlinti gubugu) tekrar
kullanmayin.

7. Bu kitteki bilegenler standart bir seri birimi olarak kalite kontrol testine tabi
tutuldugundan, farkli seri numaralarindan bilesenleri karigtirmayin.

8. Teshis kitlerini, kullanilan tiim pleytlerini, numunelerini, islem gérmiis tiim
materyallerini, ekipman ve sarf malzemelerini dekontaminasyon yontemleri ile
dekontamine edildikten sonra tibbi Grlnlerde oldugu gibi “Tibbi Atik” olarak
degerlendirilmesi ve tibbi atiklar i¢in olusturulmus mevzuatlara goére imha
edilmesi gerekmektedir.

9. Tim numuneler potansiyel bulasici olarak ele alinmalidir. Numuneleri
tutarken koruyucu eldiven giyin. Daha sonra ellerinizi iyice yikayin.
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Sinirlamalar
Bu test kiti ylksek sensitivite ve spesifiteye sahip olmakla birlikte, distk
oranda yanlis pozitif ya da yanlis negatif sonug alma olasiligi da bulunmaktadir.
Stpheli sonug alinmasi halinde, diger klinik testler ya da laboratuvar testleri
uygulanmalidir.

Sembol Agiklamalari

Lisans numarasi

Katalog numarasi

Batch kodu, Lot numarasi
Kullanim talimatlarina basvurun
<n> sayida test igin yeterlidir
Tekrar kullanmayin

In vitro diagnostik tibbi cihaz
Sicaklik sinirlamasi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Ust taraf
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Uretici

ithalatgi Firma Adi ve Adresi:

DOGUKAN iLAG San. Tic. Ltd. Sti.
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TEL: (0216) 370 52 49

www.dogukanilac.com - info@dogukanilac.com
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Republic of Korea

TEL: +82-2-706-6801, FAX: +82-50-4096-6988
Technical Support: marketing@skyer.co.kr
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