URUN ADI
Ortak Ad: Kopek Coronaviriis Antijeni (CCV Ag) Hizli Kalitatif Test

PAKET ICERIGI
10 test/kit

KULLANIM AMACI

Kopek digkisinda Kopek Coronaviriis Antijeninin (CCV Ag) in vitro kalitatif testi icin
kullanilir. Klinik olarak esas olarak kopeklerin koronaviriis ile enfekte olup olmadigini
degerlendirmek i¢cin kullanilir.

TEST PRENSIBI

Bu test, kopek diskisinda CCV Ag'yi niteliksel olarak tespit etmek icin immiinofloresan
sandvi¢ yontemini kullanir. Numuneyi alin ve numune seyrelticisine ekleyin, karistirm ve
ardindan karisik numuneyi test kartinin yuvasma birakin; numunedeki CCV Ag, karmasik bir
madde olusturmak {izere cam elyaf lizerine kaplanmis floresan etiketli bir antikorla reaksiyona
girer. Kromatografi altinda, kompleks madde ve reaksiyona girmemis floresan etiketli antikor,
nitroseliiloz membran1 boyunca ileri dogru yayilir ve kompleks madde, nitroseliiloz membran
tespit hattina sabitlenen karsilik gelen antijen tarafindan yakalanir. Bu testte ne kadar ¢ok
analit varsa, floresan etiketli antikorlarla reaksiyona girerek olusan kompleksler daha fazla
olacak ve floresan etiketli antikorlar test hattinda daha fazla birikecektir.

SAGLANAN MALZEME

Her kitte test karti, buffer (seyreltici), kimlik ¢ipi, kullanim kilavuzu ve tek kullanimlik ¢ubuk
ve damlalik bulunur:

(1) Test kart1 serit ve plastik kabuktan olusur. Serit numune pedinden olusur, nitroseliiloz
film, emici kagit, PVC panel ve diger test yardimcilari. (2) Numune diliisyonunun ana
bileseni Tris-HCI buffer (seyreltici)dir.

DEPOLAMA VE STABILITE

Test kitini son kullanma tarihine kadar 4~30°C'de saklaym, raf omrii 24 aydwr. Torba
acildiktan sonra test bir saat iginde yapilmalidir.

Uretim Tarihi: Etikete bakiniz

Son kullanma tarihi: Etikete bakmn

UYGULANABILIR CIHAZ
Test, Veteriner Immiinofloresan Analiz Cihazi ile birlikte kullanilir.

NUMUNE GEREKSINIMLERI

Test kopek disgkist ile yapilabilir.

Ornek toplama: Tek kullanimlik gubukla kopek diskisini toplaym.

Numunelerin hemen test edilmesi tavsiye edilir. Numune toplandiktan sonra 2 saat iginde test
edilemiyorsa 2~8°C'de saklanmalidir.

Numune saklama: Numune hemen test edilemiyorsa, 2~8°C'de veya uzun siireli donmus
saklama igin -20°C'de saklanmalidir.

TEST YONTEMI



1. Reaktif kartinmn kullanimina iliskin talimatlarm tamamu icin Veteriner Immiinofloresan
Analiz Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.

2. Kimlik ¢ipini ¢ikarin, reaktif karti lot numarasinin Kimlik Cipi No. ile eslestiginden emin
olun. Kimlik Cipini 6l¢lim cihazina takm. Kimlik ¢ipinin yerlestirme ucuna dokunmamaya
dikkat edin.

3. Buzdolabindan ¢ikarilmissa, testten dnce testin oda sicakligina gelmesini bekleyin, test oda
sicakliginda gergeklestirilmelidir.

4. Torbay1 yirtin ve test kartini ¢ikarm. Numune alinan tek kullanimlik swabi, iyice karigsana
kadar bas asagi olacak sekilde numune seyrelticisine yerlestirin ve 30 saniye bekledikten
sonra 75 pL pipetleyin ve ardindan test kartinin yuvasina birakin.

5. “Hizli Test” modeli: Numune karistmmi numune haznesine ekledikten hemen sonra
zamanlayiciy1 baslatin. Reaktif kartin1 10 dakika oda sicaklifinda birakin. Reaksiyon siiresi
bittiginde reaktif kartini hemen 06l¢lim cihazinin tutucusuna takin ve "Test" secenegine
tiklaym. Cihaz reaktif kartin1 otomatik olarak okuyacak ve test sonucunu gosterecektir.

6. “Standart Test” modeli: numuneyi ekledikten hemen sonra reaktif kartini cihaz tutucusuna
takin ve “Test’e tiklaym. Cihaz geri sayima baglayacak ve test sonucunu otomatik olarak
gOsterecektir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

1. Numuneyi 10 dakika boyunca dogru sekilde ekledikten hemen sonra test sonucu ana
ekranda goruntulenecektir.

2. Numune yetersizse veya numune test hatti boyunca tamamen taranmamissa, cihaz
"Numune yok veya numune hacmi yetersiz" uyarisini verecektir. Bu durumda yeni bir test
onerilir.

3. Teknik limitler veya operasyonel hatalar gibi faktorlerin olmasi ihtimali vardir. Test sonucu
mevcut tiim klinik ve laboratuvar verileriyle birlikte degerlendirilmeli, klinik degerlendirme
ile uyumlu degilse buna gore ek testler de yapilmalidir.

TEST YONTEMLERININ SINIRLAMALARI

1. Test, kopek diskis1 6rnegini test etmek i¢in gelistirilmistir.

2. Reaktifin test sonuglar1 yalnizca doktor degerlendirmesi i¢in veya baska bir teshis icin
kullanilabilir.

Test sonucu mevcut tiim klinik ve laboratuvar verileriyle birlikte degerlendirilmeli, eger test
sonuglar1 klinik degerlendirmeyle uyumlu degilse buna gore ek testler de yapilmalidir.

3. Yanlis pozitif sonucun birka¢ nedeni olabilir: Numunedeki bazi spesifik olmayan
bilesenler, floresan etiketli antikorlar1 yakalamak igin CCV Ag ile benzer epitoplara sahiptir;
Numunedeki kaplama antijenine spesifik olmayan baglanmanm varligi, floresan etiketli
antikorlarin kaplama hatt1 tarafindan yakalanmasini etkilemis olabilir.

4. Yanlis negatif sonucun birkac nedeni olabilir: Ornekteki bazi bilinmeyen bilesenler
epitopun antikora baglanmasini bloke etmis olabilir; kararsiz CCV Ag zamanla ve ortam
sicakhiginda giderek bozulur ve antikor ve antijenler tarafindan algilanamaz. Etkili test
sonuglari 1yi bir reaktif ve numune saklama ortamina baglhidir.

5. Diger faktorler de CCV Ag test sonuclarinin hatali ¢ikmasina neden olabilir. bu faktorler ;
teknik sinirlar, operasyonel hatalar ve diger faktdrler olabilir. Ornegin : asir1 veya yetersiz
numune toplama ve uygun olmayan ortamda numune saklama vb.



UYARILAR VE ONLEMLER
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Bu kit yalnizca kdpeklerde kullanim igindir.

Bu iirlin tek kullanimlik in vitro tani reaktifidir. Tekrar kullanmayiniz.

Tiim numuneler ve kullanilan test malzemeleri potansiyel bulasici olarak kabul edilir.
Kullanilan pipet uglari, buffer (seyreltici) tlipleri, test cihazlar1 ve numuneler dikkatli
bir sekilde kullanilmali ve yerel yonetmelik, diizenleme ve prosediirlere uygun olarak
imha edilmelidir.

Kart, kullanilacagi zamana kadar orijinal posetinde kapali sekilde saklanmalidir.
Kullanmadan once ambalaji ve etiketleri inceleyin. Ambalaj kirilmig, yirtilmis, iyi
kapatilmamis veya flakon hasarli veya sizdirmis goriiniiyorsa kiti kullanmaymiz.

Tiim test bilesenlerinin numaras1 Lot Numaralar1 (test cihazi, kimlik ¢ipi ve tampon)
birbiriyle eslesir. Farkli kit lotlarindaki bilesenleri karistirmayiniz.

Reaktif kartinda isaretleme c¢izgisi bulunmaktadir. Numune bu ¢izgiyi astiginda,
reaktif kartinin kullanildigini gosterecek sekilde kaybolacaktir.

Yiizeyi kan veya diger sivilarla 1slanmig bir test kartini asla kullanmayin, aksi takdirde
cihaz kirlenecek veya hasar gorecektir. Kullanilmis test kartlarini uygun sekilde imha
edin ve ¢Ope atmayin.

Test islemi uygun bir ortanda yapilmalidir. Diisiik sicaklikta saklanan test kartmin
nemden korunmasi i¢in agilmadan 6nce oda sicakligina ulagsmasi gereklidir.

Islem, titresim ve manyetik alandan uzakta gerceklestirilmelidir. Veteriner
Immiinofloresan Analizorii YG-101 kullanim sirasinda dakikalik titresim yapabilir, bu
normal olarak kabul edilir. Test sirasinda kimlik ¢ipini ¢ikarmaym.

Taze numunelerin ve kontrol numunelerinin kullanilmasi tavsiye edilir. Numune uzun
siire beklemis yada yetrsiz ise testi olumsuz etkileyecek ve hatali sonuglara neden
olacaktir. Boyle durumlarda tekrar numune alin.

Torbanin i¢indeki kurutucuyu yutmayiniz, ¢ocuklardan uzak tutunuz.

Son kullanma tarihi ge¢mis iirlinler test sonucglarimi etkileyecektir, lLitfen
kullanmayniz.

Nihai sonu¢ Veteriner Hekim tarafindan timklinik semptomlar, laboratuvar ve test
sonuglarinin degerlendirilmesinin ardindan verilmelidir.

Kullanim sirasinda tiim sorulariniz ve 6neriniz icin litfen Uretici ile iletisime gegin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI VE TANIMLANMASI

1.

Kopek Koronaviriis Antijeni (CCV Ag) yorumlanmast:

Pozitif: Cihaz dogrudan “Pozitif’i goriintiiler.

Zayif Pozitif: Cihaz dogrudan “Zayif Pozitif” ifadesini goriintiiler.

Negatif: Cihaz dogrudan “Negatif”’i goriintiiler.

Nihai karar Veterine Hekim tarafindan verilmelidir.

Herhangi bir durumda teshis yontemi kullanilarak teyit edilemiyorsa. Klinik
semptomlara, teshis kayitlarina ve test sonuglarina dayali kapsamli bir degerlendirme
yapilmalidir.

TEMEL BILGILER

Uretici: Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. (Guangzhou Wondko Technology Co., Ltd)
Telefon: +86 20-32293661

E-posta: wondfo-vet@wondfo.com.cn
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