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1. Direkt Teshis

* Elektron mikroskop
* Isik mikroskobu

* Immunofluoresan

* Molekiler teknikler

La bo rat uva r * 2. indirekt Teshis
T h ' * Kilttirel yoklama (Hicre kultturd, bakteriyel besi yerlerine ekim)
e§ IS * Embriyolu tavuk yumurtasina ekim

Yé nte m I e ri * Laboratuvar hayvanlari

* 3. Seroloji

e ELISA

* Western blot

* Notralizton testi

*  Hizh tani kitleri



LabOratUVE:?r * Farkli etkenleri ortaya koyabilme
TE§h|S * Yuksek duyarlilik ve 6zgulltk

Yéntemlerin * Etken izolasyonu
Ava ntajlarl * Etkenin farkli 6zelliklerini ortaya koyabilme




Gelismis laboratuvar altyapisi

Emek yogun islemler

Zaman alici

Uzman personel

Laboratuvar
- Sonuc¢ alamama
TE§h.|S e Eksik anamnez
YC')ntemIerln * Uygun olmayan numune

* Numunenin tasima kosullarinda zarar

Dezavantaijlar cormesi




Daha hizli,

Yiksek dogruluga sahip,

* Laboratuvar ekipmani gerektirmeyen,
e Kullanimiicin egitim gerektirmeyen

. HIZLI TANI yontemlerine ihtiyac var.
Hizli Tani

e Hasta yatagindayken,

Kitlerine Neden | 2ane aisindayken
GerEk Var? : E?fiélailzceermdeyken,

* Mezbahanede
e Sut alim ve isleme merkezlerinde

HIZLI TANI gerceklestirilmesi bekleniyor.



KONSEPT

Kisa analiz suresi,

HIZLI TANI Ornek hazirlama isleminin olmamasi veya cok
i i o kisa olmasi,
KITLERI =P0|nt Of En az miktarda analiz reaktani gerekliligi,
Care Tests (PoC)

Kullanici dostu analitik ekipman,

Dijital veya gorsel olarak kantitatif ya da yari-
kantitatif sonu¢ alinmasi




LFIA (Latera\ Ak|§h \mmunoassay)




LFIA (Lateral Akisli Immunoassay)

Direkt yontem
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LFIA (Lateral Akisl
Immunoassay)

Avantajlari
Bilinen bir teknolojidir.

Uretim digerlerine gore kolaydir. EKipman ve prosesler zaten
gelistirilmistir ve piyasada bulunmaktadir.

Yuksek miktarlarda uretilebilir.

Oda sicakliginda 12-24 y saklanabilir.

Kullanimi kolaydir.

Kicuk hacimlerde 6rnek yeterli olur.

Elektronik devrelerle, okuyucu sistemlerle entegre edilebilir.
Hassasiyeti ve spesifikligi ylksektir.

Gelistirilmesi ve onaylanmasi gerekli maliyet ve zaman azdr.

Piyasada zaten bilinen Grinler olduklariicin kabul
edilmeleri kolaydir.

Kullaniciya egitim vermeye gerek yoktur.



LFIA (Lateral Akisl
Immunoassay)

Antikorlar

e Calismaya uygun antikorlarin temin edilmesi
gerekmektedir.

* LFIA’da kullanilan antikor miktari her bir strip icin
yaklasik 10-30 pg/cm?iken bu deger ELISA
testlerinde 0,3 pg/cm?dir.

* Antijen-antikor afinitesi yuksek olmalidir. Cliinku
akis hiz1 0,16-0,66 mm/sn’dir. Antijenle
immobilize antikorun etkilesmesi icin yaklasik 1-
6 sn sure bulunmaktadir.



LFIA (Lateral Akisl
Immunoassay)

Isaretleyiciler

* Farkli metotlarla saptanabilmeli.

* Konjuge edildiginde aktivitesi degismemeli.
 Tampon, tuz veya deterjan iceren cozeltilerde
spesifik olmayan baglar yapmamali

Farkli sicakliklarda calisabilmeli

Dusuk maliyetli olmal..

Konjugasyon proseduiri kolay olmali.

Farkli analitler icin de kullanilabilmeli.



LFIA (Latera

Akis|
Immunoassay)

Isaretleyiciler

Lipozomlar: Cok yuksek konsantrasyonlarda
sinyal olusturan molekul tasiyabilirler.

Kolloidal Karbon: Konjugasyonu cok kolaydir.
Ucuzdur.

Kolloidal Altin: Glinimuzde en ¢ok kullanilan
isaretleyicidir. Olusan renk gozle gorulebilir. Buylk
molekullt ornekler icin idealdir.

Kuantum Noktalar: En yliksek sinyal degerleri elde
edilebilir. Hassasiyeti ve spesifikligi yuksektir.

Vd....



LFIA (Latera

Akis|
Immunoassay)

Membranlar

* LFIA testerinin en onemli kismi
membranlardir. Nitroseluloz
membranlar kullaniimaktadir.

* Su ozelliklere sahip olmalidir:

* Uygun miktarda proteinin baglanmasina imkan
vermelidir.

 Membran bloklanmasi yapilabilmelidir. Bu
sayede spesifik olmayan baglanmalar
engellenebilmektedir.

* Membranin raf omri.



KULLANIM ALANLARI
* Tibbi teshis

* Hayvan saglig

LFIA (Latera . Gida givenligi

Akis| -+ Sanayi
Immunoassay) | Ve
* Tarim

* Adli bilimler

 Askeri/Biyosavunma



(SINDARAI

Global Veterinary Diagnostics Market

USD BILLIONS, 2016 - 2021

CAGR:
8.6%

/

2016 2021

DERCDCKTIC

Estimated Total Worldwide Companion Animal Diagnostic Spending ($M)

CAGR
2017 - 2042
. $24B
Reasonable Scenario:
High Single-digit Growth
~8% International  ~10%
CAGR
VetTest
Chemistry
Analyzer
Launched 53. 55
US. ~6.5%
1992 1997 2002 2007 2012 2017 2022 2027 2032 2037 2042

PHASE | ‘Setting the Foundation’

PHASE II: ‘Raising Standard of Care’

" Revenue estimated at the manufacturer level. Includes reference lab, telemedicing, in-house instruments and consumables, rapid assay, manual microscopy and 'similar’ types of diagnostics through 2042, Excludes veterinary software, digital, and ultrasound.

Figures stated in USD, based on 2017 average exchange rates



TURKIYE KIiT PAZARI

HS12 adi Olgui adi
Stma teshisi igin test kitleri KG
Tedavide, korunmada veya teshiste kullandmak

uzere hazirlanmis hayvan kani KG
Hastaya tathik edimek Gzere hazirlanmig teghis

reaktifleri KG

Laboratuvarlardateshiste kullanian reaktifler
emdiriimig/sivanmig plastik plakalevhalyaprakisert KG
Laboratuvardateshiste kullandan reaktifler
emdirimig/sivanmig plastik
plakadevhalyaprak/serit(rulofabaka halinde) KG
Laboratuvardateshiste kullandan reaktifler
emdiriimig/sivanmig plastik
plakadevhalyaprakiserit(dlglye gore kesilmis) KG
Bir mesnet Uzerinde bulunan

laboratuvarlardateshiste kullanilan diger realtifler  KG

Source: TUIK, Askara, T urkey
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Veteriner Kitler

1.000

279.225

748.569

33954107

2176626

6883493

—/
206662630

250.705.710

DUNYA KIiT PAZARI

Market Size and Opportunity

2010
Clinical 2,990
vetrvary
Food & Beverage 50

Pharma/Biologics 20

Environment 10
Water Utilities 10
3,360

% Mkt 2015 % Mkt
89 4,100 89

: :

1 95 1
0.6 35 1
0.2 12 0.2
0.2 13 0.2
100 4,675 100

Table 1: World LF Test Revenues Sales (US$ millions)

Source: StratCom, Montreal, Canada

Total
Veteriner Kitler

14

12

# of companies

at least 100
at least 50
approx 20
approx 20
at least 50

approx 20
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B Rotavirus

B Ecoii

B Cryptosporidium
™ Nutritional

. Coronavirus

. Salmonella

. Mixed

Fakibaba Et Fiyatlarini Buzagi Oliimlerini Azaltarak Diigiirecek Gl Dhive e Bt WAtk Mo+ et s M 5

AK Parti $anhurfa Milletvekili ve Gida Tanm Hayvancilik Bakani Dr. Ahmet Esref Fakibaba, et fiyatlann
digtrmek icin tek wmin Turkiye'deki buzad: olimlerinin oniine gegmek oldugum soyluyor.

Tirkiye Ekooomisi  Dimys Ekoncenisi Otomote  Emisk Iy Dinyes Basn fan

'Buzagive dana olumlerl
hayvanciligin 6nemli sorunu’

Buzad: ve dana dlumleri hayvancihigin onemli sorunlanindan biri oldugunu belirten $emsi Bayraktar,
"Daha bir yagina gelemeden kaybedilen buzad: saysy, aralaninda Slovakya, Estonya ve Tayvan'in da
bulundugu 81 tlkenin sigir sayisindan daha fazla® dedi.

GOMDEM MAGAZIN 3 SAYFA YASAM ExoMOoMl S KADIN

Is DOnyas  Otomobil  Perskende GOnleri  Sigorta  Bitken & Tokmotof
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Ana Sayfa > ExOnomi > Buzag: Olimileri 4 mityar liraya mat ohuyor

';:\_‘ Sonhbh evinr
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Buzad: dlumleri 4 milyar liraya Olen buzag: saymimiz 81 iilkenin
mal oluyor suﬁlr sayisindan fazla

b as- ve dana Slumleri hayvancilifin Snemli sorunlarmndan
iri

aha bir yasima gelemeden ka ilen buzag: sa
TZOB Baskamn Bayraktar, 1 yasina gelmeden kaybedilen 480 bin buza aralanndsa Slovalkya. stonya e Tayvanin da bulundugu 81
ot Ulkenin signr sayisindan daha fazla

nedeniyle ekonominin 3,9 milyar liralik kaynak » yoksun k g

buzags Siimierinin asgari dlizeye sekiimesiyle hayvan ithalatina gerek T
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Otomotivd
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AUSOTA BN FNGS GO DA BRAUT TMUR EEOS SRS SRBI Vo wm

#  Economi | Her yil 400 bin buzad: ve kuzu Sidyor, Snlesek et ithalaty gerelome?

'Her yil 400 bin buzagi ve kuzu oliiyor,
onlesek et ithalati gerekmez'

- ~ av [ as
40 O b l n b U Zagl O I u yo r TURKIYEMBIR Baskani Karakus, her yil ithal edilen hayvan sayiss kadar yaklagik 400

bin buzad: ve kuzu gibi yeni dogmus hayvanlarin 6ldiglne, bu dliimlerin

é n I ese k it h a l a t b i te r engellenmesi halinde bile ith'alata intiyag kalmayacagna, mevcut agigin Snemli bir

kismunin kapatabilecegine dikkat gekti.

YEM SANAYICILERI BIRLIGC) BASKANI KARAXKUS,
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PROJE BASVURUSU

Tubitak 1512
Teknogirisim
Sermaye Destek
Programi

e «Rotaviral buzagi
ishallerine karsl
hizli tani kiti
. ,‘,ﬁ___.g_?,“§tiri|mesi»

Kurulus surecler;

SUBAT

o0 e Sirket Kurulumu
i Klonbiyotek

@ Biyoteknoloji Ltd Sti

N, Proje baslangici

«Rotaviral buzagi
ishallerine karsi hizli
tani kiti gelistirilmesi»
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Biotechnology & Medical

(¢ keonsivorex

Biotechnology & Medical
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AR-GE, i
Uygulama

N

GEB

estek Programi

]

e iIk Prototipin kliniklere OCAK
* Proje bitisi: «Rotaviral KOSGEB Ar-Ge

buzaE.l !shzal!lgr_llne k?r§' h'ZI' Innovasyon Destek
tani kiti gelitiriimesi» Programi

Hishul i ® Kopek parvovirus-
Sirket degerlemesi ve Yatirim képek coronavirus
Alinmasi: e Kdpek distemper viriis

képek adenovirus

3 Milyon TL degerleme

®) )
erban




Tlbitak 1512
Teknogirisim Sermaye
Destek Programi
Sdrecinde

Neler gerceklestirdik?
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Briptnd A s e Sigir Rotavirus, Sigir Coronavirus,
AR UC el E.coli K99, Cyrptosporidium
parvum izolasyonu

* Monoklonal ve poliklonal serum

elde edilmesi,
. * Antikorlarin isaretlenmesi

* Laboratuvar denemeleri ve kit
dogrulamalari

 Kitin gercek zamanli saha
denemeleri




Gelistirilen Kitin Gercek
Zamanli Denemeleri

100 veteriner hekim
400 kit

Urtin etkinligi ve
karsilastirma
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Erciyes Teknoparkta
AR&GE ve URETIM
Laboratuvarlarimiz
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+ CERTIFICATE

* ZERTIFIKAT

Kalite Belgelerimiz

This is to Certify that the
Medical Devices — Quality Management System
of A1

KLONBIYOTEK BIYOTEKNOLOJI ANONIM SIRKETI

YILDIRIM BEYAZIT MAH. ASIK VEYSEL BLV. . TGB IDARE VE KULUGKA 4 NO:67/3-32

MELIKGAZI TORKIYE

KAYS

has boon independently aszessed and is compliant
with the requirements of

IS0 13485:2016
This Certificate is applicable to the following product or service ranges:
DESIGN, DEVELOPING, PRODUC TION, DIS TRIBU TION AND MARKETING OF

IN-VITRO DIAGNOSTIC (IVD) REAGENTS, IMMUNOCHROMATOGRA PHIC DIAG!
KITSAND ELISA K11 DIN HUMANAND VETERINARY MEDICINE

BESERI VE VETERINER HEKIMLIKTE KULL ANILAN IN-VITRO DIGNOSTIK dvD)
REAKTIFLE RIN, IMM UNOKROMATOGRAFIK TANI KITLERININ VE ELISA KITLERININ
TASARIML, GELISTIRILMESE, (RETIME, DAGITIMI VE PAZARLAMASI

22 Certificate No :: TR53752H

Date of initial registration 22 December 2020
Dute of this Certificate 22 December 2020
Surveillance sudit on or before 21 December 2021

Recertification Due / Certificate expiry 21 December 2023

Thia Carfican i ramae vakd mathct © sattacsory s rveliance aids

Emmanuel ADEMOSU
Director

STAUNCHLY MANAGEMENT AND SYSTEM SERVICES LIMITED
[t

Caerguymy Paggaberad

Vistan wih Gompmny Numoes 17482653

KLONBIYOTEK BiYOTEKNOLOJI
ANONIM SIiRKETI

DIRIM BEVAZIT MAH. ASIK VEVSEL BLV. E.0.TGB IDARE VE KULUCKA 4
NO:67/3.32 MELIKGAZI/ KAVSERI/ TORKIVE

Has been assessed and found to Comply with the Requirements of
Dencticnmiy ve asaguiaki standardin gerekliliklerine uygumbule gorilmisiir

ISO 9001:2015

The Owality Management Svstem is applicabie to:
Katite Yowetin Ststemi

MANUFACTURE OF TOOLS AND EQUIPMENT USED IN MEDICINE,
SURGERY, DENTISTRY

TIPTA, CERRAHIDE, DISCILIKTE KULLANILAN ARAC VE
GERECLERIN iMALATY

Certificate Nwmber: QMS-1222001  Initial Certific: Date: 23.12.2020
Belge Nwmarasa: QMS-12220001 1k Belgelemdirme Tarihiz 23.12.2020
Certification Period: 3 Years Certifieate Validity Date: 22.12.2021
Belgelendirme Periyoda: 3 Yil Belge Geperlilik Tarihi: 22.12.2021

oy Owept

10R ULUSLARARAS! BELGELENDIRNE HIZMETLER] LTD $TL
Degevier Mas. Kacwyurs S Arstan I by Merkas K2 Nfar | DURSA
0 224 266,00 16 Fok 290 41 13 wwwawenl s 8ok Ffo@brcer oo

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

e
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CEATTESTANON OF CONFORMITY
Related Directives @
BBl (I HAZ LAR DIREKTIFI 9342/EEC

Class / Santf: CLASS 1 /SINIF 1, NON STERILE

Description of Product :
DIAGNCSTIC KIT
TANIKIT]
Product Maodel:
OVDORTLU HIZLITANI KITL BOVINE ROTAVIRUS AG, BOVINE CORONAVIRUS AG,

LN
EOOL19, CRYPTORSPORIDIUM PARVIIM RAPID TEST KITI SIGR ROTAVIRUSAG .
DGR CORONAVIRUS AG, ECOL! X9, CRYPTOR SPORIDIUM PARVUM HIZLI TANI X171
X1N 00V QUADRAPID DIAGNOSTIC KIT BOVINE ROTAVIRUS AG, BOVINE CORONAVIRUS AG,
E COLI 99, CRYPTORSPORTDIUM PARVUM RAPID DIAGNOSTIC KIT CATTLE ROTAVIRUS AG
CATTLE CORONAVIRUS A G, E COLI K59, CRYPTOR SPORIDIUM PARVITM RAPID DIAGNOSTIC KIT

Trade Mark ISKIT-4
Manufactared by

KLONBIY OTEK BIY OTEXNOLOI ANONIM SIRKETE
YILDIRIM BEYAZIT MAH ASTK VEYSELBLV. ET TG IDARE VE KULUCKA 4NO 67332
MELING AZ]/ KAYSER]) TORKIYE

Certificate No: SISTURCEI 20288385
Issue Date (Original):

s c €
Expiry Date: 2212.221

Issue Date( Latest): 05.
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KOLAY ERIiSIM IHRACAT

HEDEFLER

Ciftlik hayvanlariigin 2 yeni kit
Pet hayvanlariigin 2 yeni kit

< KLONBIVOTEK

EIV{]TEKNDLDJI

ogy & Medica

Tim Veteriner tani kitleri tGiretimi
Begeri tani kitleri pazarina giris
IHRACAT

1M satis

» (Ciftlik hayvanlariicin 2 yeni kit

* Pet hayvanlariigin 2 yeni kit

* 300K satis
°
Uretim tesisi Kurulumu
Buzagi ishal kiti
Kopek CPV/CCV ve Distemper kiti * 500K satis

100K satis



Dinlediginiz icin tesekkdirler...

%Vé/x LONBIYOTEK

X% BIYOTEKNOLOJI

www.klonbiyotek.com

K] @klonbiyotek
info@klonbiyotek.com
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