Wytgcznie do uzytku
weterynaryjnego

Zestaw testow typu combo do szybkiego wykrywania
antygenow psiego koronawirusa / parwowirusa

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE
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Zawartos¢
1 test/zestaw 5 testow/zestaw | 25 testow/zestaw
Kaseta testowa 1 5 25
pobiarania prébek 1 5 25
Probdéwka z buforem 1 5 25
Instrukcja uzycia 1 1 1
Worek na odpady 1 5 25

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Canine Coronavirus/Parvovirus Antigen Combo Rapid Test Kit jest
przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenéw psiego koronawirusa
(CCV) oraz psiego parwowirusa (CPV) w odchodach pséw. Test zostat
zaprojektowany do uzytku w warunkach domowych Ilub w klinikach
weterynaryjnych w celu umozliwienia szybkiej wstepnej diagnozy.

Streszczenie

Psi koronawirus (CCV) oraz psi parwowirus (CPV) sga wysoce zakaznymi
patogenami, ktére powodujg ostre zapalenie zotgdka i jelit u pséw. Chociaz ich
struktury genetyczne sg rozne, wywotujg one czesto podobne objawy
kliniczne, takie jak wymioty, biegunka i letarg. Zakazenie CPV moze prowadzi¢
do ciezkiej i czesto $miertelnej choroby, natomiast CCV zwykle powoduje
tagodniejsze, samoistnie ustepujgce zapalenie jelit. Czesto wystepujace
zakazenia wspotistniejagce mogg jednak zaostrza¢ objawy kliniczne. Zestaw
testowy umozliwia szybkie i jednoczesne wykrywanie obydwu wirusow,
umozliwiajgc szybkg interwencje.

Zasada testu

Test ten opiera sie na technice immunochromatografii z przeptywem bocznym.
Czynnikami  wykrywajgcymi  uzytymi w tym tescie sg przeciwciata
monoklonalne sprzezone ze zlotem, specyficzne dla CCV i CPV. Jezeli
antygeny CCV lub CPV sg obecne w prébce kalu, wigzg sie one ze
sprzezonymi przeciwciatami i przemieszczajg wzdtuz membrany. Kompleks
wchodzi nastgpnie w interakcje z przeciwciatami unieruchomionymi na
odpowiednich liniach testowych (liniach T), tworzac widoczne czerwone linie.
Linia kontrolna (linia C) stuzy do potwierdzenia prawidlowego przebiegu
procedury testowej i waznosci wyniku. Zestaw charakteryzuje sie¢ wysoka
czutoscig i swoistoscig dla obydwu antygenow.

Przechowywanie i stabilnos¢

e Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

e Nie zamrazac.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

e 24-miesieczny okres przydatnosci do uzycia (od daty produkcji do daty
uptywu waznosci).

Przygotowanie probki

1.Do tego testu nalezy uzy¢ wymazu z katu psa.

2.Proébki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.

3.Jezeli probki nie mogg zostaé zbadane natychmiast, nalezy je
przechowywa¢ w temperaturze 2~8°C (35,6~46,4°F) przez maksymalnie 24
godziny. W przypadku dtuzszego przechowywania nalezy zamrozi¢ probke w
temperaturze -20°C (-4°F) lub nizszej. Zamrozone prébki nalezy przed
uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).
4.Wielko$¢ probki katu pobranej wymazéwka moze mie¢ wptyw na wyniki.
llos¢ katu pobranego wymazéwkg musi by¢ zgodna z ponizszym rysunku.
Nadmierna iloé¢ katu moze doprowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich oraz spowolnienia przeptywu.
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Niewystarczajaca Odpowiednia Nadmierna

Procedura testu

1.Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i prébki do
temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).

2.Pobrac¢ probke katu przy uzyciu wymazowki.

3.Umiesci¢ wymazéwke w buforze do rozcienczania prébek i wymieszac
roztwdr wymazoéwka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze (okoto 10 sekund).
4.0dczekac¢ 2 minuty, az duze czgsteczki opadna.

5.Wyja¢ wymazoéwke z buforu do rozcienczania prébek.

6.Wyja¢ urzadzenie testowe z opakowania i umiesci¢ je na ptaskiej i suchej
powierzchni.

7.Wprowadzi¢ 3 krople zmieszanego roztworu prébki do kazdego dotka na
probki, kropla po kropli, trzymajgc zakraplacz pionowo.

8.0dczyta¢ wyniki po 10 minutach.
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[Streszczenie procedury testowej]

Interpretacja wynikow

/Dodatni+) \

Obecnos¢ dwoch barwnych paskéw ,T"i,C”

Obecnos$¢ dwadch linii, jednej obok litery C i jednej obok litery T wskazuje na
wynik dodatni, nawet wtedy, gdy linie sg niewyrazne.
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CCvV /CPV wynik wynik

wynik dodatni dla dodatni
dodatni Cccv dla CPV

Ujemny (-)
Brak barwnego paska (,T")
Pojedyncza czerwona linia obok litery "C” wskazuje na wynik ujemny.
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Niewazny

Brak barwnego paska (,C")

Jezeli czerwona linia w obszarze kontrolnym ,C” nie jest widoczna, wynik jest
nieprawidtowy. Nalezy wykona¢ nowy test.
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Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. Przewidziane zastosowanie oraz waznos¢

e Wytgcznie do uzytku w weterynaryjnej diagnostyce in vitro. Nie stosowac¢ u
ludzi oraz u innych zwierzat.

o Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie
opakowania.

e Nie uzywac jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.

2. Obstuga i przechowywanie

e Przechowywac w temperaturze 2-30°C. Nie zamraza¢ ani nie wystawia¢ na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

e Po otwarciu urzgdzenia testowego nalezy je uzy¢ w ciggu 10 minut.

o Nalezy unika¢ dotykania obszaru membrany urzgdzenia testowego.

3. Wytyczne operacyjne

e Uzywac wytgcznie komponentoéw dostarczonych w zestawie. Nie nalezy
ponownie uzywac jakichkolwiek elementow.

o Nie nalezy miesza¢ komponentéw o réznych numerach serii.

e Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i prébki do
temperatury pokojowej (15-30°C).

4. Bezpieczenstwo i utylizacja
o Nalezy traktowac wszystkie probki jako potencjalnie zakazne.



e Podczas kontaktu z prébkami nosi¢ rekawice ochronne, a nastepnie
doktadnie umy¢

e rece.

e Zuzyte zestawy i prébki nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zagrozen biologicznych.

Ograniczenia testu

1. Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci zakazenia. Wyniki moga by¢ ujemne
jezeli poziom antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu lub jezeli
probka zostata pobrana nieprawidtowo.

2. Test jest przeznaczony do wykrywania antygendw specyficznych dla psiego
koronawirusa (CCV) oraz psiego parwowirusa (CPV). Dodatnie wyniki testu nie
wykluczajg jednoczesnego zakazenia innymi patogenami.

3. Doktadnos$¢ testu zalezy od jakosci pobranej prébki. Prébki zawierajgce
nadmierng ilo$¢ $luzu lub krwistych ptynéw moga zaktéca¢ dziatanie testu i mogg
prowadzi¢ do uzyskania wynikéw niewaznych lub niedoktadnych.

4. Wyniki nalezy interpretowaé w wyznaczonym czasie (10 minut). Zbyt wczesne
lub zbyt p6zne odczytanie wynikéw moze prowadzi¢ do btednej interpretaciji.

5. Test jest szybkim jakosciowym testem immunochemicznym, ktéry dostarcza
wstepny wynik. Aby uzyskaé ostateczng diagnoze, nalezy potwierdzi¢ wszystkie
wyniki dodatkowymi wynikami badan klinicznych i histopatologicznych i/lub innymi
metodami badan (takimi jak np. test PCR, wyizolowanie wirusa), zwlaszcza w
przypadkach, gdy obraz kliniczny jest niezgodny z wynikiem testu.

6. Test zostat zatwierdzony do uzytku wylgcznie z prébkami psich odchoddw.
Dziatanie testu w innych typach prébek nie zostata ustalona.

7. Podobnie jak w przypadku kazdego testu diagnostycznego, wszystkie wyniki
muszg by¢ interpretowane przez wykwalifikowanego lekarza weterynarii w
powigzaniu z historig kliniczng i objawami wystepujacymi u zwierzecia.

Ocena kliniczna:

Test Canine Coronavirus/Parvovirus Antigen Combo wykazuje wysokg doktadno$¢
diagnostyczng w jednoczesnym wykrywaniu antygenéw CCV i FPV w prébkach
psich odchodéw. Jak wynika z badan walidacyjnych poréwnujacych metode RT-
PCR, test wykazuje doskonatg czuto$¢ i swoistos¢ w wykrywaniu obydwu
docelowych antygendéw, zapewniajgc wiarygodne wyniki do uzytku klinicznego.
Ponizej podano sumaryczne dane dotyczgce charakterystyki wydajnosci klinicznej:

Test do wykrywania Poréwnywany odczynnik (PCR)

antygenu CCV

Dodatni Ujemny
Dodatni 56 3 59
Ujemny 3 118 121
Razem 59 121 180
Czutosé 94,92% (56/59, 95% Cl: 86,06% ~ 98,26%)

Swoistos¢
Catkowity wspétczynnik
koincydencji

97,52% (118/121, 95% Cl: 92,92% ~ 99,15%)

96,67% (174/180, 95% Cl: 92,92% ~ 98,46%)

Granica wykrywalnosci (czutos¢ analityczna)

1. Psi koronawirus (CCV):
Minimalne stezenie wykrywane przez zestaw testowy CCV/CPV Ag Combo do
wykrywania koronawirusa u pséw wynosi 1,0 x 10° TCID,,/mL

2. Psiparwowirus (CPV):
Minimalne stezenie wykrywane przez zestaw testowy do wykrywania parwowiryga u

pséw wynosi 5,0 x 10°TCID /mL.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Zestaw testowy CCV/CPV Ag Combo wykorzystuje wysoce swoiste przeciwciata
monoklonalne, aby zapewni¢ doktadne wykrywanie antygenéw CCV i CPV. Aby
zweryfikowac swoisto$é testu, przeprowadzono badania reaktywnosci krzyzowej z

panelem patogendw jelitowych wystepujgcych powszechnie u pséw oraz
potencjalnych substanc;ji interferujgcych.
Kategoria Badana substancja Badane stezenie Reakty_wnosc
krzyzowa
Wirus noséwki
(Canine Distemper 10° TCID5p/mL Brak
Virus, CDV)
) Psi adenowirus
Wirusy (Canine Adenovirus, 10° TCIDsg/mL Brak
CAV)
Psi rotawirus 10° TCID50/mL Brak
Solmonella spp 10® CFU/mL Brak
Bakterie Campylobacter 10° CFU/mL Brak
jejunus
Escherichia coli s
(K99+) 10® CFU/mL Brak
Glar?;slngblla 10° cyst/mL Brak
Pasozyty —
Cryptosporidium 10° oocyst/mL Brak
parvum (oocysty)
Hemoglobina 10 mg/mL Brak
Bilirubina 0,2 mg/mL Brak
Sul j
Emulsja tluszczowa 10 mg/mL Brak
Sluz 5% (VIv) Brak

Substancje interferujace

Strawiony pokarm 5%(w/v) Brak interferenciji
Czasteczki pokarmu 5%(w/v) Brak interferenciji
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badan

Nastepujgce substancje zostaty ocenione pod katem potencjalnej interferencji z
zestawem testowym CCV/CPV Ag Combo we wskazanych stezeniach. W badanych
warunkach nie zaobserwowano Zzadnych znaczacych interferencji. Nastepujgce
substancje zostaty ocenione pod katem potencjalnych interferencji:

Kategoria Konkretna N
substancji substancja Badane stezenie Wplyw na test
Hemoglobina o, . "
(Petna krew) 4%(vIv) Brak interferenciji
) Mucyna 5 mg/mL Brak interferencji

Substancje
endogenne o . .
Bilirubina 0,4 mg/mL Brak interferencji
Ttuszcze jelitowe 5 mg/mL Brak interferencji
Antybiotyki 1 mg/mL Brak interferencji
Srodki
Leki przeciwpasozytnicz 1 mg/mL Brak interferencji
e
. Srgdki 1 mg/mL Brak interferenciji
przeciwbiegunkowe

Sktadniki diety Witdkna roslinne 5%(w/v) Brak interferenciji
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Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000

I Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd

REP Riomavix S.L.
Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
Tel.: +34 658 396 230
E-mail: leis@riomavix.com

Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.
Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska
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m
(@]


http://www.bisaf.pl/

