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Toxoplasma Ab Hizh Test Kiti

Sadece veteriner kullanim igindir

TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ

¥ RiDX™ Toxoplasma Ab Test Kiti
[CAT No. CGM-VTB-11]

Girig

Toxoplasma gondii, tibbi ve veteriner alanda diinya ¢apinda 6neme sahip
zoonotik bir hastalik olan toksoplazmozun, protozoan paraziter ajamdlrl.
Apicomplexa filumundaki Sarcocystidae ailesinin bir lyesi olan T. gondii,
memelilerin ve kuslarin hemen hemen her tip hiicresini enfekte etme
yetenegini gelistirmi§tir2.

Evcil ve vahsi kediler, T gondii' nin bilinen tek kesin konakgilaridir ve
enfeksiyonun ana rezervuarlanidir™>. Kedilerde toksoplazmozun klinik bulgulari
genellikle ates, anoreksi veya dispnedir ve spesifik olarak néral, solunum,
kutanoz veya okiiler tutulumludur®,

Fekal T. gondii oositleri, Feline immunodeficiency virus veya Feline leukemia
virus ile ko-enfeksiyonlar gibi, kedilerde immun baskilanmanin ikincil dokilme
ile sonuglanabilen durumlari disinda; akut olarak enfekte olmus kediler
tarafindan yaklasik iki hafta boyunca bir kez ¢ok sayida dakalir®, Hastalik
bulastirici oositler gevrede birkag aydan 1 yili askin slrelere kadar hayatta
kalabilir; dezenfektanlara, donmaya ve kurumaya karsi oldukga direnglidir,
ancak 70°C' de 10 dakika boyunca isitildiginda slurler’.

Toksoplazmoz, insanlarda ciddi okiler ve norolojik hastaliklara neden olabilir.
insanlar, fekal kontaminasyonlu yiyeceklerin veya suyun tiiketimi yoluyla
yanlislikla kedi digki materyalinin alimi, enfeksiyoz T. gondii kistleri iceren az
pismis et tlketimi, transplantasyon veya anneden fetusa vertikal bulasma
yollariyla enfekte olurlar®®.

Prensip
RIDX™ Toxoplasma Ab Test Kiti, kedi kaninda Toxoplasma antikorlarinin nitel

tespiti icin kullanilan, bir yanal akis kromatografik immunolojik testtir. Bu kit,
cihazin yiizeyinde test (T) hatti ve kontrol (C) hatti olmak zere, iki harf gosterir.
Numunede Toxoplasma antikoru varsa, gold-konjuge rekombinant Toxoplasma
antijenine baglanir. Bu antikor-antijen kompleksi, kilcal kuvvet ile membran
boyunca hareket eder ve test hattindaki Toxoplasma antijenine yanit vererek,
kirmizi bir ¢izgi olusumu ile sonuglanir. Kontrol gizgisi testin dogru yapildigini
gosterir ve test tamamlandiginda gériinmelidir.

Kitte yakalayici ve tespit edici olarak, yiiksek-kaliteli rekombinant T. gondii
antijeni [surface antigen 1 (SAG1: p30) + dense granule protein (GRAL: p24)]
kullanilir.  RIDX™ Toxoplasma Ab Test Kiti, kedi kaninda Toxoplasma
antikorlarini yiiksek dogrulukla tespit edebilir.

Performans
1. Klinik Duyarlilik & Klinik Ozgiilliik
IFA
+ - Toplam
RIDX™ + 21 7 28
Toxoplasma Ab - 1 139 140
Testi Toplam 22 146 168

Klinik Duyarlilik: %95.45 (21/22, %95 CI*: %78.20 ~ %99.19)
Klinik @Zgiﬁllliﬁlk: %95.21 (139/146, %95 Cl: %90.43 ~ %97.66)
Tanisal Dogruluk: %95.24 (160/168, %95 Cl: %90.89 ~ %97.57)

* Cl: Guven Araligi
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2. Tespit Limiti: 1/16 seyreltme standarti (Cornell P28, IFA titresi 512)

3. Gapraz-Reaktivite

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

Patojen Sonug
Feline calicivirus Negatif
Feline herpesvirus Negatif
Feline heartworm Negatif
Feline leukemia virus Negatif
Feline panleukopenia virus Negatif
Kit Bilesenleri
Bilesen Adet/Kit
1 Toxoplasma Ab test cihazi 10
2 Seyreltici tampon 1
3 Anti-koagiilan tlp 10
4 Tek kullanimlik kapiler tip 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 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-koag(ilan tiipe koyun.

2. Anti-koagiilan tlpiin kapagini kapatin ve kan numunesi ve EDTA’ nin

karismasi igin tiipl 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 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 sicakhiginda
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 Prosediiriiniin Ozeti]

Sonuglarin Yorumlanmasi

1. Pozitif Sonug

Sonug penceresinde Test (T) gizgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, Toxoplasma
antikorlarinin varligini gésterir.

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 kedilerde, veteriner in vitro teshis igindir. Bu
test kitini diger hayvanlar igin kullanmayin.

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

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasar gormiisse veya glvenlik 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 tlip, anti-koagtilan 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 irlinlerde 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, disiik
oranda yanlis pozitif ya da yanlis negatif sonug alma olasiligi da bulunmaktadir.
Supheli 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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