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Test do wykrywania antygenow

wirusa psiej grypy

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

Wirusy psiej grypy (canine influenza viruses, CIV) nalezg do gatunku wiruséw grypy typu
A, rodzaju Alphainfluenzavirus i rodziny Orthomyxoviridae i powodujg wysoce zarazliwg
chorobe uktadu oddechowego. Od roku 1999 psy zarazaja sie dwoma gtéwnymi wirusami
grypy: podtypem H3N8 pochodzacym od koni! i podtypem H3N2 pochodzacym od
ptakow?. Wyizolowano réwniez podtypy H5N1 i HIN1 psiej grypy3*.

Najczestszym objawem u 80% narazonych pséw jest tagodna choroba gérnych drég
oddechowych z kaszlem trwajgcym od 1 do 3 tygodni. Inne mozliwe objawy kliniczne to
wydzielina z oczu i nosa, kichanie, goraczka, letarg i brak taknienia. Niektdre psy chorujg
ciezko, z wysoka goraczka, zapaleniem ptuc i wtdrna infekcja bakteryjna. Smiertelnos¢ nie
przekracza 10%>°.

U ssakow wirusy grypy przenosza sie zazwyczaj drogg kropelkowa i aerozolowa,
powstajgca podczas kaszlu i kichania, a takze poprzez kontakt z wydzieling z nosa,
bezposrednio lub posrednio. Podobnie jak typowe wirusy grypy ssakow, wirusy psiej
grypy wystepuja w wydzielinach z uktadu oddechowego®5.

Grypa jest jedng z najwazniejszych chordéb odzwierzecych. Do tej pory nie odnotowano
zakazen wirusem psiej grypy u ludzi, chociaz teoretycznie takie zakazenia sa mozliwe’.

Zasada

Zestaw testowy BE!SAFE CIV Ag to chromatograficzny test immunochemiczny z
przeptywem bocznym do jakosciowego wykrywania antygenéw CIV w wydzielinie z gardta
lub nosa u pséw. W zestawie tym widoczne s3 dwie litery, jedna obok linii testowej (T)
oraz druga obok linii kontrolnej (C) na powierzchni urzadzenia. Jezeli antygen CIV jest
obecny w prébce, wiagze sie on z nanoperetkami celulozowymi (CNB) sprzezonymi z
przeciwciatami przeciwko CIV. W wyniku dziatania sit kapilarnych kompleks antygen-
przeciwciato przemieszcza sie przez membrane i reaguje z przeciwciatem przeciwko CIV
na linii testowej, co skutkuje pojawieniem sie czerwonej linii. Pojawienie sie barwnej linii
w polu kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym badaniu.

Antygeny sa wychwytywane i wykrywane przez dwa wysoce selektywne i czute
przeciwciata monoklonalne przeciwko CIV obecne w zestawie. Zestaw testowy BISAF!:
CIV Ag moze wykrywac¢ antygeny CIV w wydzielinie z nosa lub gardta pséw z duig
doktadnoscia.

Dziatanie

1. Czuto$¢ kliniczna/swoistosé kliniczna

Status choroby
+ - Razem
+ 11 1 12
Clv
- 1 125 126
Test Ag
Razem 12 126 138

Czutos$¢ kliniczna: 91,67% (11/12, 95% Cl*: 64,61% ~ 98,51%)
Swoistos¢ kliniczna: 99,21% (125/126, 95% Cl: 95,64% ~ 99,86%)
Dokfadnos¢ diagnostyczna: 98,55% (136/138, 95% Cl: 94,87% ~ 99,60%)

* Cl: Przedziat ufnosci

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

3. Reaktywno$¢ krzyzowa

Wymienione nizej substancje, ktére moga potencjalnie reagowaé
krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do wykrywania
antygenow BISAFE CIV.

Patogen Miano Wynik
Psi koronawirus 1,00x 106TCIDso/mL Ujemny
Wirus nosowki 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
Psi parwowirus 1,00 X 106 TCIDso/mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 10° CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42 x 105 cyst/uL Ujemny
Salmonella spp. 1,00 x 108 CFU/mL Ujemny

Komponenty zestawu

Komponent llosé¢/zestaw
1 Urzadzenie testowe CIV Ag 1
2 Bufor rozcienczajacy 1
: Wymazdwka jednorazowego 1
uzytku
4 Instrukcja uzycia 1
5 Worek na odpady 1

Przechowywanie i stabilnos¢

® Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

¢ Nie zamrazac.

o Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

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

Przygotowanie prébki

1. Prdbke (wydzieline z nosa lub gardta) nalezy pobraé przy uzyciu
wymazowki.

2. Prébki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.

3. Jezeli prébki nie mogg 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¢ prébke w
temperaturze -20°C (-4°F) lub nizszej. Zamrozone prébki nalezy przed uzyciem
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).

Procedura testu

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

2. Pobraé wydzieline z oczu lub nosa przy uzyciu wymazowki.

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

5. Wyja¢ wymazdwke z buforu do rozciericzania 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. Odczytac¢ wyniki po 10 minutach.



10 4 Odczeka¢
sekund/ | J 20 sekund
";, 5 )
. &
P
f
i
I 3 krople

[Streszczenie procedury testowej]

Interpretacja wynikow

/Dodatni+)

Obecnos¢ dwéch barwnych paskéw , T ,C”

A Oc
Obecnos¢ dwoch linii, jednej obok | @ T
litery C i jednej obok litery T wskazuje
na wynik dodatni, nawet wtedy, gdy
linie sg 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 utylizowa¢ 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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Opisy symboli

Numer licencji

Numer katalogowy

o) Kod partii, numer serii

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania <n>
testow
Produkt jednorazowego uzytku

Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
Ograniczenie temperatury

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone
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