CIV Ag Hizh Test Kiti

Belge Numarasi: SKR-IFU-CIG10086

Sadece veteriner kullanim igindir

TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ CIV Ag Test Kiti
[CAT No. CGM-CIG-11]

Giris

Canine influenza virtsleri (CIV), Influenza A virus tiirlerine, Alphainfluenzavirus
cinsine, Orthomyxoviridae ailesine aittir ve olduk¢a bulasici bir solunum yolu
hastaligina neden olur. Képeklerde 1999' dan beri, H3N8 alt tiri atlardan® ve
H3N2 alt tird kU§Iardan2 gelen iki ana influenza virlisii tespit edilmistir. HSN1
ve HIN1 alt tirleri de képek gribinden izole edilmi§tir3’4.

Maruz kalan kdpeklerin %80' inde en yaygin goriilen semptom, 1 ila 3 haftalik
kalici okstrukla hafif bir Gst solunum yolu hastaligidir. Diger olasi klinik
belirtiler arasinda goz ve burun akintisi, hapsirma, ates, uyusukluk ve anoreksi
bulunur. Bazi kopekler ylksek ates, pndémoni ve sekonder bakteriyel
enfeksiyonla birlikte ciddi sekilde hastalanirlar. Olim orani %10' dan diisiktir
56

Memelilerde influenza virtsleri genellikle oksirme ve hapsirma ile olusan
damlaciklar ve aerosoller halinde ve burun akintilari ile dogrudan veya dolayli
olarak temas yoluyla bulasir. CIV, tipik memeli influenza virisleri gibi solunum
sekresyonlarinda bulunur™®,

Influenza en 6nemli zoonozlardan biridir. Bu tir enfeksiyonlar teorik olarak
mimkiin olmakla birlikte, bugiine kadar CIV kaynakli insan enfeksiyonlarina
dair raporlar bulunmamaktadir’.

Prensip

RIDX™ CIV Ag Test Kiti, kopek farinjiyal ya da nasal akintisinda CIV
antijenlerinin nitel tespiti igin kullanilan, bir yanal akig kromatografik
immunolojik testtir. Bu kit, cihazin ylzeyinde test (T) hatti ve kontrol
(C) hatti olmak uzere, iki harf gosterir. Numunede CIV antijeni varsa,
cellulose nanobeads (CNB) - konjuge CIV antikoruna baglanir. Antijen-
antikor kompleksi, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve
test hattindaki CIV antikoruna yanit vererek, kirmizi bir ¢izgi olusumu
ile sonuglanir. Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini gosterir ve test
tamamlandiginda goérinmelidir. Kitte yakalayici ve tespit edici olarak,
CIV' e karsi yuksek seviyede secici ve duyarl iki monoklonal antikor
kullanilir. ~ RIDX™ CIV Ag Test Kiti, kopek farinjiyal ya da nasal
akintisinda CIV antijenlerini yliksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans

1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik

Hastalik Durumu

+ - Toplam
+ 11 1 12
RIDX™
. - 1 125 126
CIV Ag Testi
Toplam 12 126 138

Klinik Duyarhlik: %91.67 (11/12, %95 CI*: %64.61 ~ %98.51)
Klinik @Zgiﬁllliﬁlk: %99.21 (125/126, %95 Cl: %95.64 ~ %99.86)
Tanisal Dogruluk: %98.55 (136/138, %95 Cl: %94.87 ~ %99.60)

* Cl: Guven Araligi
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2. Tespit Limiti: 5x10° TCIDgy/ml

3. Capraz-Reaktivite

Asagidaki potansiyel capraz-reaktif maddeler, RIDX™ cIv Ag Test Kiti’ nin
performansini etkilemedi.

Patojen Sonug
Canine coronavirus Negatif
Canine distemper virus Negatif
Canine heartworm Negatif
Canine parvovirus Negatif
Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit

1 CIV Ag Test cihazi 10

2 Numune seyreltici tampon 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. Numuneler (nasal ya da farinjiyal sekresyonlar), bir siriinti ¢ubugu
kullanilarak toplanmalidir.

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. Dondurulmug numuneler, kullanilmadan 6nce oda sicakligina
(15~30°C/59~86°F) getirilmelidir.

Test Prosediirii

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

2. Bir siirinti gubugu kullanarak nasal ya da farinjiyal numuneleri toplayin.

3. Slrlintd g¢ubugunu numune seyreltme tiipline yerlestirin ve numune,
numune seyreltici tamponda ¢ozlinene kadar slrlnti ¢ubugunu karistirin
(yaklasik 10 saniye).

4. Suriintl gubugunu, numune seyreltici tampondan gikarin.

5. Bliylk partikiillerin gokmesi 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. Karisim numunesinin 4 damlasini numune bdlmesine (S), 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) ¢izgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, CIV
antijenlerinin varligini gosterir.

i

2. Negatif Sonug
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi gorindr.

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 i1stya duyarlidir. Test cihazini folyo posetinden gikardiktan
sonra 10 dakika iginde kullanin.

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar gérmiigse veya glvenlik 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, siriinti g¢ubugu) tekrar
kullanmayin.

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

8. Teshis kitlerini, kullanilan tiim pleytlerini, numunelerini, islem gérmis tim
materyallerini, ekipman ve sarf malzemelerini dekontaminasyon yontemleri ile
dekontamine edildikten sonra tibbi Grlinlerde oldugu gibi “Tibbi Atik” olarak
degerlendirilmesi ve tibbi atiklar igin olusturulmus mevzuatlara gore 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

Uretici

Flro=<[E®<8 [k

ithalatgi Firma Adi ve Adresi:

DOGUKAN iLAG San. Tic. Ltd. Sti.
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