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Sadece veteriner kullanim igindir

TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ CHW Ag Test Kiti
[CAT No. CGM-CHG-11]

Giris
Canine Heartworm (CHW),
Dirofilariasis’ e neden olan parazitik sivrisinek kaynakli bir nematoddur’.

Dirofilaria immitis, diinya ¢apinda Canine

Erigkin D. immitis, enfekte kopeklerin kalbinin sag tarafinda, pulmoner arterde
ve iliskili kan damarlarinda yasar; pulmoner hipertansiyona, konjestif kalp
yetmezligine neden olur ve diger organlara zarar verir’. D. immitis, Gram
negatif bir bakteri olan Wolbachia pipientis adli hiicre i¢i bakterileri barindirir.
Wolbachia, filaryal enfeksiyona karsi patogenez ve immiin yanitta 6nemli bir
rol oynama potansiyeline sahiptirl’a. Filaryal hastaligin immiinopatolojisi son
derece karmagiktir ve enfeksiyonun klinik bulgulari, kuvvetli olarak parazit
tarafindan olusturulan immdan yanitin tiirline baélld|r1.

Kopekler hafif kalici bir 6ksiirlik, egzersiz isteksizligi, orta dereceli aktivite
sonras! yorgunluk, istah azalmasi ve enfeksiyonun erken evresinde kilo kaybi
gésterirl'z. CHW enfekte kopekler tedavi edilmezse; ¢ok sayida kalp kurdu,
hayati tehdit olusturan bir kardiyovaskiiler kollaps formuna yol agan, kalpte ani
bir kan akisi tikanikligi gelistirebilir.

CHW zoonotik bir parazittir ve sivrisinekler tarafindan bulastirilir. D. immitis,
diinya ¢apinda insanlardaki akciger dirofilaryazisinin nedenidir™*,

Prensip
RIDX™ CHW Ag Test Kiti, kopek kaninda canine heartworm

antijenlerinin nitel tespiti icin kullanilan, bir yanal akis kromatografik
immunolojik testtir. Bu kit, cihazin ylzeyinde test (T) hatti ve kontrol
(C) hatti olmak Uzere, iki harf gosterir. Numunede CHW antijeni varsa,
gold-konjuge anti-canine CHW antikoruna baglanir. Antijen-antikor
kompleksi, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve test
hattindaki CHW monoklonal antikoruna yanit vererek, kirmizi bir gizgi
olusumu ile sonuglanir. Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini gosterir
ve test tamamlandiginda gériinmelidir.

Kitte yakalayici olarak, Dirofilaria immitis’ e karsi yliksek seviyede segici
ve duyarli monoklonal antikor kullanilr. RIDX™ CHW Ag Test Kiti,
kopek kaninda CHW antijenlerini yiiksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans
1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik

Hastalik Durumu

+ - Toplam
+ 53 0 53
RIDX™
. - 2 30 32
CHW Ag Testi
Toplam 55 30 85

Klinik Duyarhlik: %96.36 (53/55, %95 CI*: %97.68 ~ %99.00)
Klinik Ozgiilliik: %100 (30/30, %95 Cl: %88.65 ~ %100)
Tanisal Dogruluk: %97.65 (83/85, %95 Cl: %91.82 ~ %99.35)

* Cl: Guven Araligi
2. Erkek ve disi D. immitis teshis edilebilir.

3. Capraz-Reaktivite
Asagidaki potansiyel gapraz-reaktif maddeler, RIDX™ CHW Ag Test Kiti’ nin
performansini etkilemedi.

Patojen Titre (IFA) Sonug
Canine coronavirus 1x10° TCIDgo/ml Negatif
Canine distemper virus 1x10° TCIDgo/ml Negatif
Canine influenza virus 1x10° EIDso/ml Negatif
Canine parvovirus 1x10° TCIDgo/ml Negatif
Escherichia coli 3.56x 10° CFU/ml Negatif
Salmonella spp. 1x 10° CFU/ml Negatif
Giardia spp. 1.42x 10 G.cysts/100ul Negatif
Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit
1 CHW Ag Test cihaz 10
2 Anti-koagiilan tlp 10
3 Tek kullanimlik damlalik 10
4 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-koag(ilan tiipe koyun.

2. Anti-koagllan tipln kapagini kapatin ve kan numunesi ve EDTA’ nin
karigmasi igin tlipl 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.

[Serum ya da plazma]

1. Standart bir klinik laboratuvar prosediirii 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 siire saklamak igin, -20°C (-4°F)’ de dondurun.



Test Prosediirii

1. Kullanmadan o6nce tiim test bilesenleri ve numuneler oda sicakliginda
olmalidir (15~30°C /59~86°F).

2. Bir damlalik kullanarak, kdpek kan numunesini (anti-koagtile tam kan, serum
ya da plazma) alin.

3. Numune bélmesine (S), numune ¢6zeltisinden 2 damla ekleyin.

4. Test sonuglarini 10. dakikada okuyun.

Whole
blood
+EDTA

Serumor [
plasma

[Test Prosediiriiniin Ozeti]

Sonuglarin Yorumlanmasi

1. Pozitif Sonug

Sonug penceresinde Test (T) cizgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, CHW
antijenlerinin varligini gosterir.
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2. Negatif Sonug
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi goriniir.

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 posetinden gikardiktan
sonra 10 dakika iginde kullanin.

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar goérmiisse veya giivenlik bandi agilmigsa test cihazini
kullanmayin.

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

6. Test bilegenlerini (cihaz, damlalik, 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 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 yiiksek sensitivite ve spesifiteye sahip olmakla birlikte, diigik
oranda yanlis pozitif ya da yanlis negatif sonug alma olasiligi da bulunmaktadir.
Suipheli sonug alinmasi halinde, diger klinik testler ya da laboratuvar testleri
uygulanmalidir.

Sembol Agiklamalari
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Lisans numarasi
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Katalog numarasi
LOT 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

Fo-E®d3

Uretici

ithalatgi Firma Adi ve Adresi:

DOGUKAN iLAG San. Tic. Ltd. Sti.

Haramidere San. Sit. B Blok No. 107 Beylikdiizii/iISTANBUL
TEL: (0216) 370 52 49

www.dogukanilac.com - info@dogukanilac.com

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




