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Test do wykrywania antygenow
wirusa nosowki

Wylgcznie do uzytku weterynaryjnego
PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJE
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Wprowadzenie

Noséwka jest wysoce zarazliwg i $miertelng chorobg wystepujaca u pséw na catym
Swiecie. Wirus nosoéwki (CDV, gatunek Canine morbillivirus) to otoczkowy
jednoniciowy wirus RNA o polarnosci ujemnej, ktéry nalezy do rodzaju Morbillivirus
z rodziny Paramyxoviridael.2.

CDV infekuje rézne typy komdrek, w tym komorki nabtonkowe, mezenchymalne,
neuroendokrynne i krwiotwdrcze réznych narzadéw i tkanek.3. Charakterystyczng
cechg choroby jest dwufazowa goraczka, wystepujaca 7 lub 8 dni po zakazeniu,
ktéra gwattownie spada i ponownie wzrasta okoto 11 lub 12 dni po zakazeniu%®.
Objawy kliniczne noséwki sg czesto niewidoczne lub sg poczatkowo tagodne w tym
okresie, a choroba charakteryzuje sie $luzowo-ropnymi wydzielinami z oczu,
zapaleniem spojoéwek, niewydolnoscig oddechowa, brakiem taknienia, wymiotami,
biegunka i odwodnieniem oraz wysypkg skdérng. Mogg pojawi¢ sie réwniez
takie postepujacy
réwniez wystgpi¢ hiperkeratoza -

dodatkowe objawy kliniczne, jak miejscowe drgawki,

niedowtad/paraliz i/lub konwulsje. Moze
nadmierne rogowacenie opuszek fap i nosa. Psy, ktére wyzdrowiaty po ostrej fazie
choroby z utrzymujaca sie infekcja, mogg wydala¢ wirusa z moczem i przez skére na
opuszkach tap%5.

Psy domowe sg gtéwnym zywicielem wirusa noséwki i mozna je réwniez uznac za
rezerwuar tego wirusa dla innych ssakéw. Ze wzgledu na wysokg zachorowalnos¢ i
$miertelnos¢ oraz szeroki zakres zywicieli, CDV jest nie tylko dobrze znanym
patogenem pséw domowych, ale takie jednym z najwazniejszych patogendéw
ssakow, zdolnym do pokonywania barier gatunkowych i by¢ moze nawet zakazania
ludzie.

Zasada

Zestaw testowy B!SAF! CDV Ag to test immunochromatograficzny z przeptywem
bocznym do jakosciowego wykrywania antygenéw CDV w wydzielinach z oczu
pséw. W zestawie tym widoczne s dwie litery, jedna obok linii testowej (T) oraz
druga obok linii kontrolnej (C) na powierzchni urzadzenia. Jezeli antygeny CDV s3
obecne w probce, wigzg sie one ze sprzezonymi ze ztotem przeciwciatami
przeciwko CDV. W wyniku dziatania sit kapilarnych kompleks antygen-przeciwciato
przemieszcza sie przez membrane i reaguje z przeciwciatem przeciwko CDV na linii
testowej, co skutkuje pojawieniem sie czerwonej linii. Pojawienie sie barwnej linii w
polu kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym badaniu.

Wysoce selektywne i czute przeciwciata monoklonalne przeciwko CDV stuzg do
wykrywania i wychwytywania antygenéw w zestawie. Zestaw testowy BYSAFI CDV
Ag moze wykry¢ wirusa CDV w wydzielinie z oka (spojowki) psa z wysoka
doktadnoscia.

Dziatanie

1. Czutos¢ i swoistosé

RT-PCR
+ - Razem
+ 85 3 88
CDVAg
- 1 129 130
Test
Razem 86 132 218

Czutodé: 98,84% (85/86, 95% Cl*: 93,70% ~ 99,79%)
Swoisto$¢: 97,73% (129/132, 95% Cl: 93,53% ~ 99,22%)
Zgodnos¢ diagnostyczna: 98,17% (214/218, 95% Cl: 95,38% ~ 99,28%)

* Przedziat ufnosci CL

2. Granica wykrywalnosci: 5 x 10% TCIDso/mL

3. Reaktywnos¢ krzyzowa
Wymienione nizej substancje, ktére moga potencjalnie reagowac krzyzowo,
nie maja wptywu na dziatanie testu do wykrywania antygenéw BISAF!: CDV.

Patogen Miano Wynik
Psi koronawirus 1,00 x 108 TCIDso/mL Ujemny
Wirus psiej grypy 1,00 x 108 EID so/mL Ujemny
Psi parwowirus 1,00 x 108 TCIDso/mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 10° CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42 x 10° cyst/uL Ujemny
Salmonella spp. 1,00 x 10° CFU/mL Ujemny

Komponenty zestawu

Komponent llo$é/zestaw
1  Urzadzenie testowe do 1
wykrywania antygenéw CDV
2 Bufor rozcienczajacy 1
3 Wymazowka jednorazowego 1
uzytku
4 Instrukcja uzycia 1
5 Worek na odpady 1

Przechowywanie i stabilnos¢

e Przechowywac 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 prébki

1. Prébki nalezy badaé natychmiast po pobraniu.

2. Jezeli probki nie moga zosta¢ zbadane natychmiast, nalezy je
przechowywaé 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 proébki nalezy przed uzyciem

doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).

Procedura testu

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

2. Pobra¢ wydzieline z oczu lub nosa przy uzyciu wymazdéwki.

3. Umiesci¢ wymazdwke w buforze do rozciericzania préobek i wymieszaé
roztwor wymazowka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze (okoto 10 sekund).
4. Odczekaé 20 sekund, az duze czasteczki opadna.

5. Wyja¢ wymazowke z buforu do rozcienczania prébek.

6. Wyjac urzadzenie testowe z opakowania i umiescic¢ je na ptaskiej i suchej
powierzchni.

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

8. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach.
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[Streszczenie procedury testowej]

Interpretacja wynikéw

/
Dodatni+)

Obecnos¢ dwéch barwnych paskéw , T77i,,C"

Obecnosé dwach linii, jednej obok litery Ci
jednej obok litery T wskazuje na wynik dodatni,
nawet wtedy, gdy linie s niewyrazne.

Ujemny (-)

Brak barwnego paska (,T”)

Pojedyncza czerwona linia obok litery "C”
wskazuje na wynik ujemny.

Niewazny
Brak barwnego paska (,,C")

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

o

Srodki ostroznosci

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wytacznie do weterynaryjnej diagnostyki
in vitro u psow. Nie nalezy uzywac tego zestawu testowego dla innych
zwierzat.

2. Urzadzenie testowe jest wrazliwe na wilgo¢ i wysoka temperature.
Urzadzenie testowe nalezy zuzy¢ w ciggu 10 minut od wyjecia z foliowego
opakowania.

3. Nie nalezy dotyka¢ membrany urzadzenia testowego.

4. Nie nalezy uzywaé urzadzenia testowego jezeli foliowe opakowanie jest
uszkodzone lub plomba jest zerwana.

5. Nie nalezy uzywac przeterminowanych zestawdw testowych. Data waznosci
jest podana na etykiecie opakowania.

6. Nie
zakraplacza i wymazowki).

nalezy ponownie uzywa¢ komponentéw (urzadzenia, buforu,
7. Nie nalezy miesza¢ komponentdw o réznych numerach serii poniewaz

komponenty w tym zestawie zostaty poddane kontroli jakosci jako
standardowa partia.

8. Nalezy dekontaminowac i utylizowac wszystkie probki, zuzyte zestawy i
potencjalnie skazone materiaty zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

9. Wszystkie probki powinny byé traktowane jako potencjalnie zakazne.
Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nastepnie nalezy

doktadnie umy¢ rece.
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Ograniczenie temperatury
Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone
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Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000
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Riomavix S.L.

Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
Tel.: +34 658 396 230

E-mail: leis@riomavix.com

REP

m
(@]

Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.
Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska
Strona internetowa: www.bisaf.pl

®



https://talk.ictvonline.org/taxonomy
http://www.bisaf.pl/

