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Sadece veteriner kullanim igindir

TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

P RIDX™ FelV Ag/FIV Ab Combo Test Kiti
[CAT No. CGM-FLD-21]

Giris

Feline leukemia virus (FeLV) ve Feline immunodeficiency virus (FIV), kedilerin
diinya ¢apinda goriilen bulagici hastaliklarinin en yaygin nedenleri arasindadir.
FelV ve FIV prevalansi; kitlesel, yaklasik 2.9 milyon kediyle yapilan, hasta basi
testler kullanilan 9 yillik (2008~2016) gozlemsel ¢alismaya dayanarak,
sirastyla %4 ila 14 ve %5 ila 14 olarak rapor edilmi§tir1.

Retroviridae ailesinden olan FelV, Gammaretrovirus cinsinde; FIV, Lentivirus
cinsinde siniflandirilir’. FelV ve FIV' in her ikisi de retroviriis olmasina ragmen,
hastaliga yol agma potansiyelleri farklilik gésterir3. Dogal yolla enfekte olmus
kedilerin gogunda FIV ciddi bir klinik sendroma neden olmaz. FIV enfekte
kedilerdeki klinik bulgularin gogu; FIV enfekte kedilerin daha duyarl oldugu
enfeksiyon ve neoplazi gibi ikincil hastaliklari yan5|t|r3. FelV, FIV’ den daha fazla
patojeniktir. Tarihsel olarak, onkojenik FelV' nin hastaliga bagl oliimlerin
¢ogunu olusturdugu ve kedilerdeki diger tek ajanlardan daha fazla klinik
sendromdan sorumlu oldugu d(]s[]n(]lm[]sti]r4. Son yillarda kedilerde FelV
prevalansi ve buna bagli olarak bir patojen olarak 6nemi azalmaktadir. Bununla
beraber kapali ortamlarda (evlerde, barinaklarda vb.) endemic feline
coronavirus, FelV, FIV veya bu enfeksiyonlarin timi mevcutsa; FelV
enfeksiyonu mortalite (izerinde en biiyik etkiye sahiptir4.

iki virGistin tipik bulasma sekilleri farkl olsa da, birlikte yasayan veya kavga
eden kediler arasindaki yakin temas enfeksiyon riskini artirir. FelV ve FIV
kontrolli i¢in en onemli énlem, enfekte kedilerin tespit edilmesi ve ayri
tutulmasidir®.

Prensip

RIDX™ Felv Ag/FIV Ab Combo Test Kiti, kedi kaninda FeLV antijenlerinin ve FIV
antikorlarinin nitel tespiti icin kullanilan, bir yanal akis kromatografik
immunolojik testtir.

Bu kit, cihazin ylizeyinde her test igin test (T) hatti ve kontrol (C) hatti olmak
lzere, iki harf gosterir.

[FeLV Ag Testi]

Numunede FelV antijeni varsa, gold-konjuge FelV antikoruna baglanir. Antijen-
antikor kompleksi, kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve test
hattindaki FelV antikoruna yanit vererek, kirmizi bir ¢izgi olusumu ile
sonuglanir. Kitte yakalayici ve tespit edici olarak, FeLlV’ ye karsi yliksek seviyede
segici ve duyarli monoklonal antikor kullanilr.

[FIV Ab Testi]

Numunede FIV antikoru varsa, gold-konjuge protein A’ ya baglanir. Kompleks,
kilcal kuvvet ile membran boyunca hareket eder ve test hattindaki FIV
antijenine yanit vererek, kirmizi bir gizgi olusumu ile sonuglanir. Kitte yakalayici
olarak, ylksek-kaliteli rekombinant FIV antijeni (p24) kullanilir.

Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini gosterir ve test tamamlandiginda
gorinmelidir. RIDX™ FelV Ag/FIV Ab Combo Test Kiti, kedi kaninda FelV
antijenlerini ve FIV antikorlarini yliksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans
[FelV Ag Testi]
1. Klinik Duyarhlik & Klinik Ozgiilliik
PCR
+ - Toplam
+ 44 0 44
RIDX™
_ 0 75 75
FelV Ag Testi
Toplam 44 75 119

Klinik Duyarhlik: %100 (44/44, %95 CI*: %91.97 ~ %100)
Klinik @Zgiﬁllliﬁlk: %100 (75/75, %95 Cl: %95.13 ~ %100)
Tanisal Dogruluk: %100 (119/119, %95 Cl: %96.87 ~ %100)

* Cl: Guven Araligi

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

Patojen Titre Sonug
Escherichia coli 3.56x10° CFU/ml Negatif
Feline calicivirus 1x10° TCIDso/ml Negatif
Feline coronavirus 1.97x10 TCIDg/ml Negatif
Feline parvovirus 1x10°° TCIDso/ml Negatif
Giardia spp. 1.42x10’ G.cyst/100ul Negatif
[FIV Ab Testi]
1. Klinik Duyarllik & Klinik Ozgiilliik
ELISA
+ - Toplam
RIDX™ + 30 3 33
FIV Ab Testi i ! 23 24
Toplam 31 256 287

Klinik Duyarhlik: %96.77 (30/31, %95 Cl: %83.81 ~ %99.43)
Klinik Ozgiillik: %98.83 (253/256, %95 Cl: %96.61 ~ %99.60)
Tanisal Dogruluk: %98.61 (283/287, %95 Cl: %96.47 ~ %99.46)

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

Patojen Titre Sonug
Feline panleukopenia virus >1/160, HI Negatif
Feline calicivirus 1x10° TCIDso/ml Negatif
Feline herpesvirus >1/32, VN Negatif
Feline coronavirus 1.97x10°* TCIDso/ml Negatif
Toxoplasma gondii >1/50, IFA Negatif

Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit

1 FelV Ag/FIV Ab Combo Test cihazi 10
2 Seyreltici tampon 1
3 Anti-koagiilan tiip 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-koagiilan tiipe koyun.

2. Anti-koagiilan tiipiin 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-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 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 icin -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. Kapiler tiip kullanarak, 10ul kan numunesi (anti-koagiile tam kan, serum ya
da plazma) alin.

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

4. Cihazdaki numune bdlmesine 2 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) izgisi olmasi, FelV
antijenlerinin ya da FIV antikorlarinin varligini gosterir.

[FelV pozitif]
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2. Negatif Sonug
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi gorindir.
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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 kedilerde, veteriner in vitro teshis igindir. Bu
test kitini diger hayvanlar igin kullanmayin.

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

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar gormiisse veya glivenlik bandi agilmissa test cihazini
kullanmayin.

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

6. Test bilesenlerini (cihaz, kapiler tiip, anti-koagdilan tiip) tekrar kullanmayin.
7. Bu kitteki bilegenler standart bir seri birimi olarak kalite kontrol testine tabi
tutuldugundan, farkli seri numaralarindan bilesenleri karigtirmayin.

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

LIC Lisans numarasi
CAT 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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ithalatgi Firma Adi ve Adresi:

DOGUKAN iLAG San. Tic. Ltd. Sti.

Haramidere San. Sit. B Blok No. 107 Beylikd{izii/ISTANBUL
TEL: (0216) 370 52 49

www.dogukanilac.com - info@dogukanilac.com
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Uretici Firma Adi ve Adresi:

Kore Veteriner Diyagnostik Uretici Lisans No. 300

b 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
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