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Sadece veteriner kullanim igindir
TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ Leishmania Ab Test Kiti
[CAT No. CGM-VLB-11]

Giris
Leishmaniasis, Kinetoplastidae ailesinin Leishmania cinsinin protozoan
parazitlerinin neden oldugu; hayvanlar arasinda ve insanlara baslica Lutzomyia
(Yeni Diinya) ve Phlebotomus (Eski Diinya) cinslerine ait disi phlebotomine kum
sineklerinin hematofagoz aktiviteleri ile bulasan vektor kaynakli bir zoonotik
hastaliktir™.

Leishmania infantum’ un neden oldugu Canine leishmaniasis (CanlL),
Okyanusya hari¢ tlim kitalarda goriilen, kopeklerin en 6nemli paraziter
hastaliklari arasindadir®. CanL, potansiyel olarak herhangi bir organ, doku veya
viicut sivisinda tutulum gosteren sistemik bir hastaliktir ve spesifik olmayan
klinik belirtiler gt’)sterir“. Deri lezyonlari bunlar arasindaki en sik goriilen
belirtidir (Orn. non-pruritik eksfoliatif dermatit, eroziv-illseratif dermatit,
nodiiler-, papuler- ve plstiler dermatit, onikogrifozis) ve diger klinik belirtiler
(Brn. generalize lenfadenopati, mukéz membranlarda solukluk, splenomegali,
politiri ve polidipsi, blefarit, nodiiler konjunktivit, keratokonjunktivit, anterior
{iveit, Ulseratif lezyonlar) ya da anormallikler (Orn. kilo kaybi, uyusukluk, istah
degisikligi, ates, kusma, ishal) ile birlikte gorilebilir. Kronik bobrek yetmezligi,
hastaligin ilerlemesinin ciddi bir sonucudur ve Canl’ den &liimlerin baslica
nedenidir®.

Prensip
RIDX™ Leishmania Ab Test Kiti, kdpek kaninda Leishmania antikorlarinin nitel

tespiti icin kullanilan, bir yanal akis kromatografik immunolojik testtir. Bu kit,
cihazin yiizeyinde test (T) hatti ve kontrol (C) hatti olmak (izere, iki harf gosterir.
IgG
monoklonal antikoruna baglanir. Bu kompleksler, kilcal kuvvet ile membran
boyunca hareket eder ve test hattindaki rekombinant Leishmania antijenine

Numunede Leishmania antikoru varsa, gold-konjuge anti-canine

yanit vererek, kirmizi bir gizgi olusumu ile sonuglanir. Kontrol gizgisi testin
dogru yapildigini gosterir ve test tamamlandiginda goriinmelidir.

Kitte tespit edici ve yakalayici olarak, sirasiyla; yliksek seviyede segici ve duyarli
anti-canine 1gG  monoklonal antikoru ve ylksek-kaliteli rekombinant
Leishmania antijeni (rk39) kullanilir. RIDX™ Leishmania Ab Test Kiti, kopek

kaninda Leishmania antikorlarini ylksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans

1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik

IFA
+ - Toplam
RIDX™ + 120 0 120
Leishmania Ab - 3 305 308
Testi Toplam 123 305 428

Klinik Duyarlilik: %97.56 (120/123, %95 CI*: %93.07 ~ %99.17)
Klinik Ozgiillik: %100 (305/305, %95 Cl: %98.76 ~ %100)
Tanisal Dogruluk: %99.30 (425/428, %95 Cl: %97.96 ~ %99.76)

* Cl: Guven Araligi

2. Capraz-Reaktivite
Asagidaki potansiyel gapraz-reaktif maddeler, RIDX™ Leishmania Ab Test Kiti’
nin performansini etkilemedi.

Patojen Sonug

Babesia spp. Negatif

Canine distemper virus Negatif

Canine herpesvirus Negatif

Ehrlichia canis Negatif

Toxoplasma spp. Negatif

Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit

1 Leishmania Ab Test cihazi 10
2 Seyreltici tampon 1
3 Anti-koagitilan tlp 10
4 Tek kullanimlik kapiler tiip 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 tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Numune Hazirlama

[Tam kan)]

1.1 ml (0.5~ 1.5ml) tam kan numunesi alin ve bir anti-koaglan tlpe koyun.

2. Anti-koagiilan tiipiin kapagini kapatin ve kan numunesi ve EDTA’ nin
karigmasi igin tipli 5 kez ters gevirin.
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3. Anti-koagiile tam kan numuneleri, alindiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Numuneleri hemen kullanamiyorsaniz, buzdolabinda saklayin (2-8°C/36-46°F)
ya da buzda tutun. Anti-koagiile tam kan numunelerini dondurmayin.
Numuneleri 24 saat iginde kullanamiyorsaniz, serum ya da plazma formunda
saklayin.
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[Serum ya da plazma]

1. Standart bir klinik laboratuvar prosediri kullanarak, serum ve plazmayi
hazirlayin.

2. Taze veya 2~8°C (36~46°F)’ de 72 saate kadar saklanan, serum ya da plazma
kullanilabilir. Daha uzun stire saklamak icin -20°C (-4°F)’ de dondurun.

Test Prosediirii

1. Kullanmadan oOnce tiim test bilesenleri ve numuneler oda sicakliginda
olmalidir (15~30°C /59~86°F).

2. Kapiler tiip kullanarak, 10ul kan numunesi (anti-koagtile tam kan, serum ya
da plazma) alin.

3. Numune bélmesine (S), 10ul (1 damla) numune ekleyin.

4. Cihazdaki numune bdlmesine 4 damla numune seyreltici tampon ekleyin.

5. Test sonuglarini 10. dakikada okuyun.
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[Test Prosediriiniin Ozeti]

Sonuglarin Yorumlanmasi

1. Pozitif Sonug

Sonug penceresinde Test (T) cizgisi ve Kontrol (C) cizgisi olmasi, Leishmania
antikorlarinin varligini gosterir.
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2. Negatif Sonug
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi gorindir.

3. Gegersiz Sonuglar
Kontrol (C) gizgisi goriinmezse, sonug gecersiz kabul edilir. Numune yeniden
test edilmelidir.

Uyarilar

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

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

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar goérmiisse veya glvenlik bandi agiimigsa test cihazini
kullanmayin.

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

6. Test bilegenlerini (cihaz, kapiler tiip, anti-koagiilan tiip) 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 gormis tiim
materyallerini, ekipman ve sarf malzemelerini dekontaminasyon yontemleri ile
dekontamine edildikten sonra tibbi rlinlerde 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 yiiksek sensitivite ve spesifiteye sahip olmakla birlikte, diigiik
oranda yanlig pozitif ya da yanlis negatif sonug alma olasiligi da bulunmaktadir.
Stipheli sonug alinmasi halinde, diger klinik testler ya da laboratuvar testleri
uygulanmalidir.

Sembol Agiklamalari

Lisans numarasi

>

Katalog numarasi
(o) Batch kodu, Lot numarasi
Kullanim talimatlarina basvurun

<n> sayida test icin yeterlidir

Tekrar kullanmayin
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In vitro diagnostik tibbi cihaz
Sicaklik sinirlamasi
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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