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Sadece veteriner kullanim igindir
TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P, RIDX™ €DV Ag Test Kiti
[CAT No. CGM-CDG-11]

Girig

Canine distemper, diinya capinda yayilimi olan, kopeklerin oldukga bulasici ve
Ollmcil bir hastaligidir. Zarfli, negatif polariteli, tek zincirli bir RNA virlisii olan
Canine distemper virus (CDV, Canine morbillivirus tirleri), Paramyxoviridae
ailesi Morbillivirus cinsinin bir Uyesidirl’z.

CDV, cesitli organ ve dokularin epitelyal, mezensimal, néroendokrin ve
hematopoetik hiicreleri de dahil olmak Uzere, farkh hiicre tiplerini enfekte
eder’. Enfeksiyondan 7 veya 8 glin sonra ortaya gikan, hizla diisen ve 11. veya
12. glinde tekrar tirmanan difazik ates, hastaligin karakteristik bir 6zelliéidir4’5.
Distemperin klinik bulgulari bu sire zarfinda genellikle anlagilmaz veya
baslangigta hafiftir ve hastalik mukopiriilan okilonazal akintilar, konjunktivit,
solunum sikintisi, anoreksi, kusma, ishal ve dehidrasyon, ve deri dokintisu ile
karakterizedir. Olusabilecek ek klinik belirtiler bolgesel segirmeler, artan
Taban
hiperkeratozis de olusabilir. Akut hastaliktan kalici enfeksiyonla iyilesen

parezi/paralizi  ve/veya konviilsiyonlardir. yastigl ve burunda
kopekler, idrarda ve taban yastig derisi yoluyla viriis yaya bilirler®’.

Evcil kopekler CDV igin ana konakgidir ve diger memeliler igin bir rezervuar
olarak da distndlebilir. Yiiksek morbidite ve mortalite oranlari ve genis konakgl
yelpazesi nedeniyle, CDV sadece evcil kdpeklerin iyi bilinen bir patojeni degil;
ayni zamanda tlr bariyerini atlama ve hatta insanlari enfekte etme yetenegine

dahi sahip memelilerin en 6nemli patojenlerinden biridir®.

Prensip

RIDX™ cDV Ag Test Kiti, kopek goz akintisinda CDV antijenlerinin nitel tespiti
icin kullanilan, bir yanal akis kromatografik immunolojik testtir. Bu kit, cihazin
yizeyinde test (T) hatti ve kontrol (C) hatti olmak Uzere, iki harf gosterir.
Numunede CDV antijeni varsa, gold-konjuge anti-CDV antikoruna baglanir.
Antijen-antikor kompleksi, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve
test hattindaki anti-CDV antikoruna yanit vererek, kirmizi bir gizgi olusumu ile
cizgisi testin dogru yapildigini ve test
tamamlandiginda goérinmelidir.

Kitte yakalayici ve tespit edici olarak, CDV’ ye karsi yiiksek seviyede segici ve
duyarli monoklonal antikor kullanilir. RIDX™ cDV Ag Test Kiti, kopek goz
akintisinda (konjunktiva), CDV antijenlerini yiiksek dogrulukla tespit edebilir.

sonuglanir.  Kontrol gosterir

Performans
1. Duyarhilik & Ozgiillik
RT-PCR
+ - Toplam
Riox™ + 85 3 88
CDV Ag Testi ) ! 129 130
Toplam 86 132 218

Duyarlilik: %98.84 (85/86, %95 CI*: %93.70 ~ %99.79)
Ozgiilliik: %97.73 (129/132, %95 Cl: %93.53 ~ %99.22)
Tanisal Dogruluk: %98.17 (214/218, %95 Cl: %95.38 ~ %99.28)

* Cl: Guven Araligi

2. Tespit Limiti: 5x10° TCIDso/ml

3. Capraz-Reaktivite

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

Patojen Sonug
Canine coronavirus 1x10° TCIDso/ml Negatif
Canine influenza virus 1x10° EID so/ml Negatif
Canine parvovirus 1x10° TCIDso/ml Negatif
Escherichia coli 3.56x10° CFU/ml Negatif
Giardia spp. 1.42x107 G.cyst/100ul Negatif
Salmonella spp. 10° CFU/ml Negatif
Kit Bilesenleri

Bilesen Adet/Kit

1 CDV Ag Test cihazi 10

2 Numune seyreltici tampon 10

3 Tek kullanimlik siirintli 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 tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Numune Hazirlama

1. Numuneler toplandiktan hemen sonra test edilmelidir.

2. 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.

Test Prosediirii

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

2. Bir stirtintl gubugu kullanarak konjunktiva numunelerini toplayin.

3. Surinti gubugunu numune seyreltme tlipline yerlestirin ve numune,
numune seyreltici tamponda ¢dziinene kadar striintli ¢ubugunu karistirin
(yaklasik 10 saniye).

4. Slirlintl gubugunu, numune seyreltici tampondan gikarin.

5. BlyUk partikillerin ¢gokmesi igin 20 saniye bekleyin.

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

7. Tek kullanimlik bir damlalik kullanarak, tiip igindeki siipernatant numuneyi
alin.

8. Karisim numunesinin 4 damlasini numune bélmesine (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) gizgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, CDV
antijenlerinin varligini gosterir.
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2. Negatif Sonug
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi goriniir.
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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 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 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, sirlinti 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 Grlnlerde 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, disik
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
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Batch kodu, Lot numarasi
Kullanim talimatlarina basvurun
<n> sayida test icin yeterlidir
Tekrar kullanmayin

In vitro diagnostik tibbi cihaz
Sicaklik sinirlamasi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Ust taraf

Uretici
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Uretici Firma Adi ve Adresi:

Kore Veteriner Diyagnostik Uretici Lisans No. 300

laa SKYER, Inc.

#532, 416, Hwagok-ro, Gangseo-gu, Seoul, 07548,
Republic of Korea

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




