Fassisi® CanDiro

Kopeklerde Dirofilaria immitis tespiti i¢in hizh test # C-DIR-10-02

Kullanim Kilavuzu

Fassisi® CanDiro tam kan, serum ya da plazmada spesifik
Dirofilaria immitis (kdpek kalp kurdu) antijenlerinin hizl tespiti i¢in
kullanilir.

DIROFILARIA IMMITIS (CHW)

Kalp kurdu (heartworm) olarak da bilinen Dirofilaria immitis
baslangicta giiney bolgelerinde yaygin goriilen bolgesel bir hastalik
olarak bilinmekteydi, ancak giiniimiizde Antarktika disinda tim
diinyaya yayilmistir. Yiiksek sivrisinek popiilasyonuna sahip alanlar
bu parazitten en ¢ok etkilenmektedir.

Kopeklerde en yaygin goriiliir, ancak pek ¢ok hayvani hatta insanlari
da etkileyebilir. Kalp kurdu enfeksiyonunda en 6nemli sorun
gozlemlenen semptomlarin ¢ok az olmasi ve bunlarin ¢gogunlugunun
hastaligin yalnizca son evresinde ortaya ¢ikmasidir.

Dirofilaria immitis parazitleri erigkin formlarina ulagincaya kadar
farkli evrelerden ve farkli konaklardan gegerler. flk enfeksiyon ile
kurtlarin kalpte eriskin yasama maturasyonu arasindaki siire
kopeklerde yaklasik 6 ila 7 aydir ve “prepatent donem” olarak
bilinir. Bu siire sonrasinda semptomlar ortaya ¢ikmaya baglar. Bu
asamada kurtlar ¢cogalir ve kalbin sag bolmesini bloke ederek kanin
diger organlara gidisini engeller. Bir enfeksiyondan 75 ila 120 giin
sonra olgunlasmamus kalp kurtlar1 kan dolasimina girer ve kalp
tarafindan pulmoner artere yerlesmek iizere tasmir. Tedavi
edilmedigi durumda bu hastalik konak agisindan dliimciil
seyredebilir. Kalp kurtlar1 kan testiyle teshis edilebilir. Dirofilaria
immitis antijenleri enfeksiyondan 6-8 ay sonra tespit edilebilir.
Uygun bir tedavi ve prevansiyon agisindan kalp kurtlarmni erken
evrede tespit etmek 6nem tasimaktadir. Fassisi® CanDiro képek
kalp kurdu antijenlerinin dogru ve hizl tespiti agisindan veteriner
hekimler igin kullanish bir arag teskil etmektedir.

TEST KASETI

Test stribi plastik kilifin arkasindadir. Numune kuyucugu sag tarafta
bulunmaktadir. Reaksiyon alani test kasedinin ortasinda yer alir. Test
ve kontrol alanlar1 reaksiyon kuyucugu iizerindedir. Reaksiyon
alaninin lizerinde isaretlenen bolge test ve kontrol alanlarini gosterir.
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Test ve kontrol bolgesi dahil reaksiyon alant

TEST SURECIi HAKKINDA ACIKLAMA

Hizli Fassisi® CanDiro testi veteriner hekimlerin profesyonel

kullanimina yonelik gelistirilmis bir immiino-sandvi¢ analiz kitidir.
Bu test kitinde numunedeki Dirofilaria anijenlerini yakalayan ve
ajan1 goriiniir kilan spesifik antikorlar kullanilir. Fassisi® CanDiro
son derece duyarl bir testtir ve iginde bir membranin yer aldig:
kolay kullanimli bir test kaseti mevcuttur.

Fassisi® CanDiro test stribi bir numune pedi, Dirofilaria immitise
spesitik altin-isaretli antikorlar1 iceren bir konjiigat pedi, test ¢izgisi
bolgesinde immobilize edilmis, Dirofilaria immitise spesifik yakalama
antikorlar1 ve kontrol hatt1 bélgesinde immobilize edilmis kontrol
antikorlar1 ile kaplanmis bir membran ve son olarak test kasedine

uygulanan s1viy1 tutan emici bir pedden olusur.

&

#

; e Y o YT
#J,#{"J' ——p YK
& \ g \

Ornek Pedi Konjugat Pedi Reaksiyon alant
Emici Ped

Test stribi lizerine uygulamay1 takiben numune materyalindeki
Dirofilaria immitis antijenleri konjiigat pedindeki altn-isaretli
antikorlarla reaksiyona girer. Pesi sira s1v1, kapiler aksiyon sayesinde ped
iizerinde yukariya dogru hareket eder. Test ¢izgisi bolgesinde Dirofilaria
immitis antijeni-altin isaretli antikor kompleksleri immobilize yakalayici
antikorlar tarafindan tutulur boylece kirmiz1 bir ¢izgi olusur. Test ¢izgisi
alaninda kirmizi bir ¢izginin varlig1 pozitif sonucu isaret eder. Numunede
Dirofilaria immitis antijenleri mevcut degilse test ¢izgisi bolgesinde
herhangi bir ¢izgi olugsmayacaktir. Ayrica kontrol ¢izgisi alaninda,
numunedeki Dirofilaria immitis antijen varligindan bagimsiz olarak
kirmiz1 bir ¢izgi olusmalidir. Kontrol ¢izgisi kontrol olarak islev goriir ve
test stribine yeterli numune sivisi uygulanmis oldugunu ve membranin

gerektigi sekilde emdigini gosterir.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Fassisi® CanDiro oda sicakliginda saklanmalidir (2°C ve 30°C). Son
kullanma tarihi imalat tarihinden 18 ay sonradir

UYARILAR

e Yalnizca veteriner hekimlerin kullanimi igindir.

e Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

e Tek kullanimliktir.

e Test kasedi acildiktan sonra 10 dakika i¢inde kullanilmalidir.

e  Uygun miktarda numune kullanilmalidir.

e Numune solusyonu reaksiyon alanina uygulanmamalidir.

e Her numune i¢in yeni bir numune tiipii kullanilarak gapraz
reaksiyonlardan kaginilmalidir.

e  Reaksiyon alanina temas edilmemelidir.

e Yalnizca kit icerisindeki orijinal Fassisi® tamponu
kullanilmalidir.

e Numune materyali enfeksiy6z olabilir. Kalan materyalin
atilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

e Raf 6mrii dolan kasetler kullanilmamalidir.

e Ambalaj zarar gérmiigse test kullanilmamalidir.

e  Belirtilen tarihten sonra test sonuglart gecersiz sayilmalidir.



REAKTIFLER, MATERYALLER , GERECLER
1. i¢indekiler
e Pipet ve kurutma pedi de dahil olmak tizere 10 test kaseti
. 10 numune tiipii
e 2.5 ml reaktifle birlikte 2 tampon tiipii
. 1 kullanim kilavuzu

2. Gerekli Olan ilave Materyaller
e  Zamanlayict

NUMUNENIN HAZIRLANMASI

Fassisi® CanDiro tam kan, serum ve plazma 6rneklerinde
incelemeler yapmak tizere gelistirilmistir.

DIKKAT: Numuneler ve diger materyaller enfeksiyz materyaller
seklinde kullanilmalidir.

Kan numuneleri i¢in genel tavsiyeler:

e  Hemolizden kaginmak i¢in serum veya plazma
olabildigince erken kandan ayrilmalidir.

e Plazma ekstraksiyonunda heparin ya da EDTA
kullanilabilir.

e Yalnizca berrak, hemolize olmamis numuneler
kullanilmalidur.

e Tam kan testi test sonucunun duyarliligini diistirebilir.

Numune alindiktan hemen sonra test yapilmalidir. Numuneler uzun
stire oda sicakliginda birakilmamalidir. Serum ve plazma 6rnekleri 2-
8°C sicaklikta 3 giin saklanabilir. Uzun dénemli saklama i¢in
numuneler -20°C’nin altinda tutulmalidir. Damardan alinan kan
ornekleri test 2 giin i¢inde yapilacaksa 2-8°C’de saklanmalidir. Tam
kan numuneleri dondurulmamalidir. Test 6ncesinde numuneler oda
sicakligima getirilmelidir. Donmus iiriinler tamamen ¢ozdiiriilmeli ve
testten once iyice karigtirilmalidir. Numuneler tekrar tekrar
dondurulup ¢ozdiirilmemelidir. Numuneler bagka bir yere
nakledilecekse, etiyolojik ajanlarin nakliyesine iligkin yerel
diizenlemelere uygun ambalajlanmalidir.

SERUM VE PLAZMA iCiN TEST PROSEDURU

1. Serum ya da plazma 6rnegini hazirlamak i¢in herhangi bir
kan 6rnegi aliir. Torba agilir, pipet ¢ikarilir ve numune
materyali pipetle alinir.

Pipetle alinan bir damla serum ya da plazma numune
kuyucuguna konur. Numune sivisi tiimiiyle emilinceye
kadar birkag saniye beklenir.

2. Tampon tiipii agilir ve 2 damla tampon numune
kuyucuguna konur. Sivi 1:30 dakika sonra strip tizerinde
yiikselmiyorsa numune kuyucuguna bir damla tampon
ilave edilir.

3. Sonuglar teste basladiktan 5-10 dakika sonra okunur.

Ornek sivi emildikten sonra ~ ———

ornek goziine iki damla
tampon ekleyin. Birkag
saniye sonra sivi test
seridinin ilerisine dogru
akmaya baglar.

Serum veya plazma

Serum ve plazma i¢in test prosediirii
materyalini hazirladiktan

sonra serum veya plazma i

materyalinden almak igin i
ekteki pipeti kullanin.
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Ornek goziine bir damla érnek |
materyal koyun. Ornek sivi !
tamamen emilene kadar bekleyin

1,5 dakika sonra sivi test seridinin
ilerisine dogru ilerlemeye
baglamazsa veya sivinin ilerlemesi -
durursa 6rnek goziine bir damla
daha tampon ekleyin.

TAM KAN iCiN TEST PROSEDURU

1. Herhangi bir kan 6rnegi alinir. Torba agilir, pipet ¢ikarilir,
numune materyali pipetle alinir ve numune tiipiine 1 damla
tam kan konur.

Tampon tiipii agilir ve numune tiipiine 3 damla tampon ilave
edilir.

2. Numune tiipii kapatilir ve yavasga ¢alkalanir. Numune tiipii
bir kez daha agilir ve numune materyali pipetle alinir. Her bir
numune kuyucuguna pipet yardimiyla 2 damla numune
materyali konur (ilk damla ilgili numune kuyucuguna konur,
damla emilinceye kadar birkag saniye beklenir, ardindan
ikinci damla ilave edilir).

Sivi 2 dakika sonunda strip iizerinde hareket etmiyorsa
numune kuyucuguna bir damla tampon ilave edilmelidir.

3. Sonuglar teste basladiktan 5-10 dakika sonra okunur.

Tam kan icin test prosediirii

Kan 6rnegini aldiktan sonra L Ornek tiipiiniin kapagini kapayin ve hafifce
kani gekmek icin ekteki pipeti calkalayin. TipU agin ve pipetle 6rnek
kullanin. sivisindan alin. Ornek materyalden 2

damlayi yavasca pipetle 6rnek géziine
damlatin (6rnek géziine birinci damlayi
ekleyin, damla emilene kadar bir iki saniye
bekleyin, daha sonra ikinci damlayi ekleyin).
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2 dakikadan sonra sivi iyi

ilerlemiyorsa ilgili 6rnek goziine
bir damla tampon sivisindan =
ekleyin

Tedarik edilen 6rnek tiplne
bir damla tam kan koyun,
daha sonra tupe 3 damla
tampon ekleyin.

TESTIN DEGERLENDIRILMESI
Test sonuglari teste bagladiktan 5-10 dakika sonra
okunabilir.

Pozitif Sonuc:

Kontrol ¢izgisi (C) ve test ¢izgisi (T) sagdaki resimde
goriildiigii tizere reaksiyon alaninda goriilebilir ise test
pozitiftir. Dirofilaria immitis antijenleri numune
materyalinde tespit edilmistir. Yalnizca soluk bir test
¢izgisi ortaya ¢ikmis ise test sonucu yine de pozitiftir. Test
bolgesindeki kirmizi renk, numune materyalinde mevcut
olan anti-CHW konsantrasyonuna gore degiskenlik
gosterecektir




Negatif Sonuc:

= Yalnizca kontrol ¢izgisi (C) goriilebilir ise test

L negatiftir. Reaksiyon alaninda yalnizca kontrol ¢izgisi
ortaya ¢iktiginda test negatiftir. Ayrica zayif
tanimlanmus bir test ¢izgisi de goriilebilir degildir.
Numune materyalinde CHW antijenleri tespit

edilmemistir.

Gecgersiz Sonug:

Test yapildiktan sonra higbir kontrol ¢izgisi goriinmiiyorsa test
gegersizdir. Bu durumda test dogru sekilde yapilmamis olabilir, son
kullanma tarihi gegmistir veya test kapali posetin disinda dis havaya
uzun siire maruz kalmistir. Bu olursa yeni bir test yapilmalidir

DIiKKAT: Sonuglar teste baslandiktan sonra 10 dakika iginde
okunmalidir. Test ve sonuglar bu siireden sonra gegersiz kabul
edilecektir.

Uyanilar: Test sonuglart her zaman anamnez ve klinik bulgular
dikkate alinarak yorumlanmalidir. Tam kan 6rnekleriyle elde edilen
ve klinik tabloyla uyusmayan tiim sonuglar plazma ya da serum
ornegiyle tekrarlanmalidir. Siipheli tiim sonuglar yaklagik 2 hafta
sonra tekrar edilmelidir.

ATIKLARIN TOPLANMASI
Uygun bigimde toplanmasi tavsiye edilir. Numune materyali ve test
kasetleri agzi1 kapatilir plastik torbalara konmalidir.

TEST PERFORMANS OZELLIiKLERi

Dirofilaria immitis ELISA
Antijeni Pozitif Negatif Toplam
Fassisi Pozitif 32 0 32
CanDiro Negatif 2 21 23
Toplam 34 21 55
Duyarhhk = %94.12
Ozgiillik = %99*

*QOzgiilliik degerlendirme ¢alismasinda %99 olarak tanimlanmustir.
Degerlendirme Caligmasi 2008/2009
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