E. canis Ab Hizh Test Kiti

Belge Numarasi: SKR-IFU-VEB10068

Sadece veteriner kullanim igindir
TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ E. canis Ab Test Kiti
[CAT No. CGM-VEB-11]

Girig

Rickettsiales takiminin® Anaplasmataceae ailesinde hiicre i¢ci Gram negatif
bakteri olan Ehrlichia canis, kene kaynakl zoonotik bir hastalik olan tropical
canine pancytopenia olarak da bilinen canine monocytic ehrlichiosis’ in (CME)
birincil etiyolojik ajamdlrz. E. canis igin baslica ve muhtemelen tek vektor kene
Rhipicephalus sanguineus’ tur’. R, sanguineus, kahverengi kdpek kenesi, kopek
kullibesi kenesi veya pan-tropikal kopek kenesi, hem insanlarin hem de
kopeklerin yasam alanlarini kolonize eden en yaygin ixodid kene olarak kabul
edilir’.

CME’ li kopeklerde genellikle hastaligin en dramatik belirtisi olan burun
kanamasi gorilir. Bununla birlikte, hastaliga yakalanan g¢ok sayida kopek
siddetli pansitopeni gelistirir ve klinik kanama belirtileri géstermeden slar’.
CME akut, subklinik ve kronik fazlara ayrilabilir. CME akut fazi, E. canis ile
enfeksiyonun ardindan 8-20 giin araliginda, yaklagik 10 glinde baglar ve
enfeksiyondan yaklagik 20 ila 30 giin sonra, klinik belirtilerin azalmasiyla
birlikte kopeklerin kismen iyilesmesiyle sona eren anemi, anoreksi, ataksi,
konjunktivit, depresyon, ates, |6kopeni, goz akintisi, trombositopeni ve
kusmayi kapsayabilir. Akut CME fazini, genellikle aylardan yillara kadar
sirebilen subklinik bir faz izler CME kronik fazi; pansitopeni, kanama,
monositoz, lenfositoz ve kilo kaybinin oldugu tekrarlayan klinik ve hematolojik
bulgularla, hafif veya siddetli olabilir’.

Prensip

RIDX™ E. canis Ab Test Kiti, kopek kaninda E. canis antikorlarinin nitel tespiti
igin kullanilan, bir yanal akis kromatografik immunolojik testtir. Bu kit, cihazin
yizeyinde test (T) hatti ve kontrol (C) hatti olmak Uzere, iki harf gosterir.
Numunede E. canis antikoru varsa, gold-konjuge anti-canine 1gG’ ye baglanir.
Bu kompleks, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve test
hattindaki rekombinant E. canis antijenine yanit vererek, kirmizi bir ¢izgi
olusumu ile sonuglanir. Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini gosterir ve test
tamamlandiginda gorinmelidir.

Kitte tespit edici ve yakalayici olarak, sirasiyla; yiiksek seviyede segici ve duyarli
anti-canine monoklonal antikor ve yiiksek-kaliteli rekombinant E. canis dis
membran antijeni (p30) kullanilir. RIDX™ E. canis Ab Test Kiti, kdpek kaninda E.
canis antikorlarini yiiksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans

1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik
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2. Tespit Limiti: 1/128 seyretme standart (IFA titresi 300, pozitif >1:50)

3. Gapraz-Reaktivite

Asagidaki potansiyel capraz-reaktif maddeler, RIDX™ E. canis Ab Test Kiti’ nin
performansini etkilemedi.

Patojen Titre (IFA) Sonug
Barbesia spp. 320, pozitif21:160 Negatif
Canine distemper virus 100, pozitif>1:25 Negatif
Canine herpesvirus 80, pozitif21:20 Negatif
Leishmania spp. 320, pozitif>1:40 Negatif
Toxoplasma spp. 128, pozitif>1:16 Negatif
Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit
1 E. canis Ab Test cihazi 10
2 Seyreltici tampon 1
3 Anti-koagiilan tlp 10
4 Tek kullanimlik kapiler tiip 10
5 Kullanim kilavuzu 1

IFA
+ - Toplam
RIDX™ + 121 0 121
E. canis Ab - 2 305 307
Test Kiti Toplam 123 305 428

Klinik Duyarhlik: %98.37 (121/123, %95 CI*: %94.26 ~ %99.55)
Klinik @Zgiﬁllliﬁlk: %100 (305/305, %95 Cl: %98.76 ~ %100)
Tanisal Dogruluk: %99.53 (426/428, %95 Cl: %98.31 ~ %99.87)

* Cl: Guven Araligi

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

[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 tlipli 5 kez ters gevirin.
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3. Anti-koaglile tam kan numuneleri, alindiktan sonra hemen kullanilmaldir.
Numuneleri hemen kullanamiyorsaniz, buzdolabinda saklayin (2-8°C/36-46°F)
ya da buzda tutun. Anti-koaglile tam kan numunelerini dondurmayin.
Numuneleri 24 saat iginde kullanamiyorsaniz, serum ya da plazma formunda
saklayin.

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

2. Kapiler tlp kullanarak, 10ul numune (anti-koagile tam kan, serum ya da
plazma) alin.

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

4. Cihazdaki numune bélmesine, 4 damla numune seyreltici tampon ekleyin.

5. 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, E. canis
antikorlarinin varligini gosterir.

-

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

3. Gegersiz Sonuglar
Kontrol (C) gizgisi gorinmezse, 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 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, 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 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.
Suipheli sonug alinmasi halinde, diger klinik testler ya da laboratuvar testleri
uygulanmalidir.

Sembol Agiklamalari

Lisans numarasi
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A 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

Uretici
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