Zestaw testow typu combo do szybkiego
wykrywania antygenéw kociego koronawirusa /
wirusa panleukopenii

Wytgcznie do uzytku weterynaryjnego
PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJE
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é Wprowadzenie

Wirus panleukopenii kotéw (FPV, znany rowniez jako koci parwowirus) to
jednoniciowy wirus DNA (rodzina Parvoviridae, rodzaj protoparwowirusy
zwierzgt migsozernych 1, natomiast koci koronawirus (FCoV) to
jednoniciowy wirus RNA o polarnosci dodatniej (rodzina Coronaviridae,
rodzaj Alphacoronavirus, gatunek Alphacoronavirus 1", ktére sg
zakaznymi patogenami odpowiedzialnymi za ostre zapalenie zotgdka i
jelit u kotéw. FPV powoduje powazng panleukopenie u kotéw (FP).
Nasilenie kliniczne panleukopenii jest rozne w zaleznosci od wieku, stanu
odpornosci i zakazen wspotistniejgcych, a objawy panleukopenii wahaja
sie od zakazenia bezobjawowego do ostrego zespotu konczgcego sie
nagtym zgonem?. W zaleznosci od patogennosci, FCoV dzielg sie na dwa
typy: koronawirus jelitowy kotéw, ktéry powoduje subkliniczng lub
tagodng postac choroby u dorostych kotéw, oraz wirus kociego
zakaznego zapalenia otrzewnej, ktéry powoduje ciezkie jelitowe i
ogélnoustrojowe zakazne zapalenie otrzewnej u kotow

Pomimo réznic strukturalnych, genetycznych, molekularnych i
patologicznych, poczgtkowe objawy kliniczne wywotywane przez te dwa
wirusy, w tym biegunka, wymioty, gorgczka, letarg i brak faknienia, sg
bardzo podobne u zakazonych kotéw. Poniewaz zakazone koty wydalajg
wirusy z katem, powszechng drogg przenoszenia FPV i FCoV jest droga
fekalno-oralna® *.

é Zasady

Zestaw testowy BISAE: FCoV/FPV Ag Combo to chromatograficzny test
immunochemiczny z przeptywem bocznym do jako$ciowego wykrywania
antygenow FPV i FCoV w kocich odchodach. W zestawie tym widoczne
sg dwie litery, jedna obok linii testowej (T) oraz druga obok linii kontrolnej
(C) dla kazdego testu na powierzchni urzadzenia. Jezeli antygeny
wirusowe sg obecne w probce, wigzg sie one ze sprzezonym ze ztotem
przeciwciatem specyficznym dla danego wirusa (FPV lub FCoV). W
wyniku dziatania sit kapilarnych kompleks antygen-przeciwciato
przemieszcza sie przez membrane i reaguje z przeciwciatem
specyficznym dla danego wirusa (FPV lub FCoV) na linii testowej, co
skutkuje pojawieniem sie czerwonej linii. Pojawienie sie barwnej linii w
polu kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym badaniu.
Antygeny sg wychwytywane i wykrywane przez dwa wysoce selektywne i
czute przeciwciata monoklonalne przeciwko FPV lub FCoV obecne w
zestawie. Zestaw testow typu combo do wykrywania antygenow BISAF
FCoV/FPV moze wykrywac¢ antygeny przeciwko FPV i FCoV w kocich
odchodach z wysoka doktadnoscia.

é Parametry dziatania
[Test do wykrywania antygendéw FPV]
1. Czutosc¢ i swoistos¢

PCR
iz - Razem
+ 76 2 78
Test do
wykrywania - 2 123 125
Test
Razem 78 125 203

Czutos¢: 97,44% (76/ 78, 95% CI*: 91,12% ~ 99,29%)
Swoistosc¢: 98,40% (123/125, 95% Cl: 94,35% ~ 99,56%)
Zgodnos¢ diagnostyczna: 98,03% (199/203, 95% Cl: 95,04% ~
99,23%)

* Cl: Przedziat ufnosci

2. Granica wykrywalnosci: 1 x 1055 TCIDso/ mL

3. Reaktywno$¢ krzyzowa

Wymienione nizej substancje, ktére mogg potencjalnie
reagowac krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do
wykrywania antygendow BR!SAF: FPV.

Patogen Miano Wynik
Kaliciwirus kotéw 1,00 x 10° TCIDso/ mL Ujemny
Koronawirus kotéw 1,00 x 108 TCIDso/ mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42 x10°% cyst/pL Ujemny
Salmonella spp. 1,00 x 108 CFU/mL Ujemny
[Test do wykrywania antygenéw FCoV]

1. Czutosc¢ i swoistos¢
RT- PCR
+ = Razem
Test do + 13 1 14
wykrywania - 1 52 53
Test Razem 14 53 67

Czutos¢: 92,86% (13/14, 95% Cl: 68,53% ~ 98,73%)
Swoistosc¢: 98,11% (52/53, 95% Cl: 90,06% ~ 99,67%)
Zgodnos¢ diagnostyczna: 97,01% (65/ 67, 95% Cl: 89,75% ~
99,18%)

2. Granica wykrywalnosci: 1,97 x 10* TCIDs,/ mL

3. Reaktywno$¢ krzyzowa

Wymienione nizej substancje, ktére mogg potencjalnie
reagowac krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do
wykrywania antygenéw BISAF: FCoV.

Patogen Miano Wynik
Kaliciwirus kotéw 1,00 x 10° TCIDso/ mL Ujemny
Parwowirus kotow 1,00 x 10%° TCIDse/ mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny
Salmonella spp. 1,00 x 108 CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42 x105 cyst/uL Ujemny

é Komponenty zestawu

Komponent llo$é/zestaw
1 Urzadzenie FCoV/FPV Ag Combo 1
Bufor rozcienczajacy 1
Wymazéwka jednorazowego 1
uzytku
4 Instrukcja uzycia 1
Worek na odpady 1

é 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).

é Przygotowanie probki

1. Do tego testu nalezy uzy¢ wymazu z kocich odchodéw.
2. Prébki nalezy badac natychmiast po pobraniu.

3. Jezeli prébki nie mogg zosta¢ zbadane natychmiast, nalezy
je przechowywac 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 probki nalezy przed
uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).

4. Wielkos$¢ probki katu pobranej wymazéwka moze mie¢ wplyw na
wyniki. llo$¢ katu pobranego wymazoéwka musi by¢ zgodna z ponizszym
rysunkiem. Nadmierna ilo$¢ katu moze doprowadzi¢ do uzyskania
wynikéw falszywie dodatnich oraz spowolnienia przeptywu.
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Niewystarczajgca Odpowiednia Nadmierna

¢ Procedura testu

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

2. Pobra¢ préobke katu przy uzyciu wymazowki.

3. Umiesci¢ wymazéwke w buforze do rozcienczania probek i
wymiesza¢ roztwér wymazéwka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze
(okoto 10 sekund).

4. Odczeka¢ 2 minuty, az duze czasteczki opadna.

5. Wyja¢ wymazéwke z buforu do rozcienczania probek.

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

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

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

¢ Interpretacja wynikow

7 Dodatni+)

Obecnos¢ dwoch barwnych paskéw ,T7i,C”

Obecnos¢ dwdch linii, jednej obok litery C i jednej obok litery T, wskazuje na wynik

dodatni, nawet wtedy, gdy linie sg niewyrazne.
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Ujemny (-)
Brak barwnego paska (,T")
Pojedyncza czerwona linia jedynie 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

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wytgcznie do weterynaryjnej
diagnostyki in vitro u kotow. Nie nalezy uzywacé tego zestawu testowego
dla innych zwierzat.

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

3. Nie nalezy dotyka¢ membrany urzadzenia testowego.

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

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

6. Nie nalezy ponownie uzywa¢ komponentéw (urzgdzenia, buforu,
zakraplacza i wymazowki).

7. Nie nalezy miesza¢ komponentéw o réznych numerach serii
poniewaz komponenty w tym zestawie zostaty poddane kontroli jakosci
jako standardowa partia.

8. Nalezy dekontaminowaé i utylizowa¢ wszystkie prébki, zuzyte
zestawy i potencjalnie skazone materialy zgodnie z krajowymi i
lokalnymi przepisami.

9. Wszystkie probki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
zakazne. Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawice ochronne.
Nastepnie nalezy doktadnie umy¢ rece.
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é Opisy symboli

LIC Numer licenc;ji

A Numer katalogowy

o Kod partii, numer serii
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do wykonania <n>
testow

Produkt jednorazowego uzytku
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Ograniczenie temperatury

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone

Gorna strona

Producent
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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

Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.

Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska

Strona internetowa: www.bisaf.pl
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http://www.bisaf.pl/

