Belge Numarasi: SKR-IFU-CTG30262

CPV Antijen, CCV Antijen & Giardia Antijen Hizh Test Kiti

Sadece hayvan saghginda kullanihir.

TESTE BASLAMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUNUZ.

P, RIDX™ CPV/CCV/Giardia Ag 3Dx Test Kiti
[CAT No.: CGM-CTG-32, CGM-CTG-33]

é Tanim

RIDX™ CPV/CCV/Giardia Ag 3Dx Test Kiti, képek diskisinda CPV (Canine
parvovirus), CCV (Canine coronavirus) ve Giardia antijenlerinin kalitatif tespiti
icin kullanilan, bir yanal akis immunokromatografik testtir.

Bu kitteki cihazin ylizeyinde her test igin test (T) gizgisi ve kontrol (C) gizgisi
olmak tzere iki harf bulunur. Numunede patojenik antijenler (CPV, CCV veya
Giardia) varsa, bunlar gold-konjuge patojenlere (CPV, CCV veya Giardia)
spesifik antikorlara baglanir. Antijen-antikor kompleksi, kilcal kuvvet ile
membran boyunca hareket eder ve test hattindaki patojen (CPV, CCV veya
Giardia) spesifik antikorlara yanit vererek, kirmizi bir ¢izgi olusumu ile
Kontrol testin  dogru yapildigini ve test

sonuglanir. gizgisi gOsterir

tamamlandiginda kontrol gizgisi gériinmelidir.

Kitte yakalayici ve tespit edici olarak, CPV (CCV veya Giardia) ye karsi ylksek
seviyede segici ve duyarli monoklonal antikorlar kullanilir. RIDX™
CPV/CCV/Giardia Ag 3Dx Test Kiti, kopek diskisindaki CPV antijenlerini, CCV
antijenlerini ve Giardia antijenlerini yiiksek dogrulukla tespit edebilir.

é Performanslar

[CPV Ag Testi]
1. Sensitivite (Duyarlilik) & Spesifite (Ozgiilliik)
PCR
+ - Toplam
™ + 101 0 101
RIDX" ™ CPV ) ) 214 216
Ag Testi

Toplam 103 214 317

Sensitivite: 98.06% (101/103, 95% CI*: 93.19% ~ 99.47%)
Spesifite: 100% (214/214, 95% ClI: 98.24% ~ 100%)
Tanisal Dogruluk : 99.37% (315/317, 95% Cl: 97.73% ~ 99.83%)

* Cl: Guven Arahigi

2. Tespit Limiti: 5 x 10° TCIDso/mL

3. CPV-2, CPV-2a, CPV-2b varyantlarini da teshis edebilir.

4. Capraz-reaktivite

Asagida listelenen potansiyel olarak capraz-reaktif maddelerin, RIDX™ cPv Ag
Testi’ nin performansi tizerinde higbir etkisi yoktur.

Patojen Titre Sonug
Canine coronavirus 1.00x 10° TCIDso/mL Negatif
Canine distemper virus 1.00 x 10 TCIDo/mL Negatif
Canine influenza virus 1.00 x 10° EID so/mL Negatif
Escherichia coli 3.56 x 10% CFU/mL Negatif
Giardia spp. 1.42x10° Cysts/uL Negatif
Salmonella spp. 1.00 x 10° CFU/mL Negatif
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[CCV Ag Testi]
1. Sensitivite (Duyarlilik) & Spesifite (Ozgiillik)

RT-PCR
+ - Toplam
™ + 56 3 59
RIDX ™ CCV ) 3 118 121
Ag Testi
Toplam 59 121 180

Sensitivite: 94.92% (56/59, 95% CI*: 86.06% ~ 98.26%)
Spesifite: 97.52% (118/121, 95% Cl: 92.92% ~ 99.15%)
Tanisal Dogruluk: 96.67% (174/180, 95% Cl: 92.92% ~ 98.46%)

* Cl: Given Araligi

2. Tespit Limiti: 1 x 10° TCIDso/mL

3. Capraz-reaktivite

Asagida listelenen potansiyel olarak ¢apraz-reaktif maddelerin, RIDX™ ccv Ag
Testi’ nin performansi Gizerinde higbir etkisi yoktur.

Patojen Titre Sonug
Canine distemper virus 1.00 x 10° TCIDso/mL Negatif
Canine influenza virus 1.00 x 10° EID so/mL Negatif
Canine parvovirus 1.00 x 10° TCIDs/mL Negatif
Escherichia coli 3.56 x 10° CFU/mL Negatif
Giardia spp. 1.42 x 10° Cysts/ul Negatif
Salmonella spp. 1.00 x 10° CFU/mL Negatif
[Giardia Ag Testi]
1. Klinik Sensitivite (Duyarlilik) & Klinik Spesifite (Ozgiilliik)
Hastalik Durumu
+ - Toplam
RIDX™ + 34 4 38
Giardia Ag - 1 109 110
Testi Toplam 35 113 148

Klinik Sensitivite: 97.14% (34/35, 95% CI*: 95.47% ~ 99.49%)
Klinik Spesifite: 96.46% (109/113, 95% Cl: 91.25% ~ 98.61%)
Tanisal Dogruluk: 96.62% (143/148, 95% Cl: 92.34% ~ 98.55%)

* Cl: Guven Araligi

2. Tespit Limiti: 1.25 Cysts/uL

3. Gapraz-reaktivite

Asagida listelenen potansiyel olarak ¢apraz-reaktif maddelerin, RIDX™ Giardia
Ag Testi’ nin performansi lzerinde higbir etkisi yoktur.

Patojen Titre Sonug
Canine coronavirus 1.00x 10° TCIDso/mL Negatif
Canine distemper virus 1.00 x 10° TCIDs/mL Negatif
Canine influenza virus 1.00 x 10° EIDg/mL Negatif
Feline calici virus 1.00 x 10° TCIDso/mL Negatif
Feline coronavirus 1.97 x 10* TCIDso/mL Negatif
Feline parvovirus 1.00 x 10°° TCID/mL Negatif
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é Kitigerigi

CAT No.’ ya gore miktar/kit

Materyal
CGM-CTG-32  CGM-CTG-33
1 CPV/CCV/Giardia Ag 3Dx cihazi 10 2
2 CPV & CCV testleri igin seyreltici buffer 10 2
3 Giardia testi igin seyreltici buffer 10 2
4 Tek kullanimlik swab 20 4
5 Tek kullanimlik damlalik 20 4
6 Kullanim kilavuzu 1 1

é Depolama & Stabilite

1. Test kitini 2~30°C’ de (35.6~86.0°F) muhafaza edin. DONDURMAYIN.

2. Test kitini dogrudan giines i1sigina maruz birakmayin.

3. Test kiti, ambalaj izerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

6 Numune Hazirlama

1. Bu test igin kopek digki swabi kullanilmalidir.

2. Numuneler toplandiktan hemen sonra test edilmelidir.

3. Numuneler hemen test edilemiyorsa, 24 saate kadar 2~8°C' de (36~46°F)
saklanmalidir. Daha uzun siire saklamak igin -20°C (-4°F) veya altinda
dondurun. Dondurulmus numuneler, kullanilmadan once oda sicakligina
(15~30°C / 59~86°F) getirilmelidir.

4.Swab ile alinan diski numunesinin miktari sonuglari etkileyebilir. Swabtaki
diski miktarina asagidaki resimde gosterildigi sekilde uyulmasi gerekmektedir.
Cok fazla miktardaki diski, yanlis pozitif bir sonuca ve yavas aktarima neden
olabilir.
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é Test Prosediirii

1.Tum reaktifler ve numuneler kullanilmadan 6nce oda sicakliginda (15~30°C/
59~86°F) olmalidir.

2. Swablari kullanarak diski numunelerini toplayin.

3. ilk swabi CCV/CPV seyreltici buffer tiipiine ve ikinci swabi Giardia seyreltici
buffer tiipiine yerlestirin.

4. Numuneyi buffera dagitmak icin, her bir tiipteki ¢ozeltiyi swabla karistirin
(yaklasik 10 saniye).

5. Her bir numune seyreltici buffer tiipiinden swabi gikarin.

6. Blyik partikillerin ¢okmesi icin 20 saniye bekleyin.

7. Posetten bir test cihazi gikarin ve diiz ve kuru bir yiizeye yerlestirin.

8. Tek kullanimlik bir damlalik kullanarak her bir tlipteki siipernatant
numuneleri alin.

9. Karistirilmig CPV/CCV numune ¢bzeltisinden numune bélmelerine (S1 ve
S2), her biri igin 4 damlayi dikey olarak damla damla ekleyin.

10. Kanistirilmis Giardia numune ¢o6zeltisinden numune bdlmesine (S3), 4
damlayi dikey olarak damla damla ekleyin.

11.Test sonuglarini 10. dakikada okuyun.

é Sinirlamalar

Bu test kiti yiiksek sensitivite ve spesifiteye sahip olmakla birlikte, disik
oranda yanlis pozitif ya da yanlis negatif sonug alma olasiligi da bulunmaktadir.
Slpheli sonug alinmasi halinde, diger klinik testler ya da laboratuvar testleri
uygulanmalidir.
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[Test Prosediiriiniin Ozeti]

6 Sonuglarin Yorumlanmasi

1. Pozitif Sonuglar

Sonug penceresinde Test (T) gizgisi ve Kontrol (C) gizgisi olmasi, patojenik antijenlerinin
varligini gosterir.

[CPV pozitif] [CCV pozitif] [Giardia pozitif]
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2. Negatif Sonuglar
Sonug penceresinde sadece Kontrol (C) gizgisi gortindir.

L_cPv I —

3. Gegersiz Sonuglar
Kontrol (C) gizgisi goriinmezse, sonug gegersiz kabul edilir. Numune yeniden test

edilmelidir.
@D (C_ 1) (Giardia )l e—
é Uyarilar

1. Bu test kiti sadece képeklerde, veteriner in vitro teshis igindir. Bu test kitini diger
hayvanlar igin kullanmayin.

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

3. Test cihazinin membranina dokunmayin.

4. Folyo poset hasarliysa veya giivenlik bandi agilmigsa test cihazini kullanmayin.

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

6. Test materyallerini (cihaz, buffer, damlalik ve swab) tekrar kullanmayin.

7. Bu kitteki materyaller standart bir seri birimi olarak kalite kontrol testine tabi
tutuldugundan, farkli seri numaralarina ait materyalleri karistirmayin.

8. Veteriner teshis kitlerinin, kullanilan tiim pleytlerinin, numunelerinin, islem gérmiig
tiim materyallerinin, ekipman ve sarf malzemelerinin dekontaminasyon yontemleri ile
dekontamine edildikten sonra “tibbi atik” olarak degerlendirilmesi ve tibbi atiklar igin
olusturulmug mevzuatlara gore imha edilmesi gerekmektedir.

9. Tim numuneler potansiyel enfeksiydz olarak ele alinmalidir. Numuneleri tutarken
koruyucu eldiven giyin. Daha sonra ellerinizi iyice yikayin.
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