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Zestaw szybkich testow typu combo do [Test do wykrywania antygenéw FCoV]
o Z - 1. tos¢ i istosc¢
wykrywania antygenéw kociego Cautos | swoistose

panleukopenii/pierwotniakéw Giardia

Test do + 13 1 14
wykrywania R 1 52 53
Wytgcznie do uzytku weterynaryjnego ) ) antygenow Razem 14 53 67
PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC FCoV
CAtA INSTRUKCJE Czutosé: 92,86% (13/14, 95% CI*: 68,53% ~ 98,73%)
” J/M A EEI W @ @ >l§ Swoisto'éf':: 98,11% (52/53, 95% CI*: 90,06% ~ 99,67 %)
o u Zgodnos¢ diagnostyczna: 97,01% (65/67, 95% CI*: 89,75% ~ 99,18%)

* Cl: Przedziat ufnosci
& Zasady testow

2. Granica wykrywalnosci: 1,97 x 10* TCIDsy/ mL
Zestaw B!SAF: FCoV/FPV/Giardia Ag to chromatograficzny test
immunochemiczny z przeptywem bocznym do jakosciowego wykrywania
antygenow FPV (kociego parwowirusa), FCoV (kociego koronawirusa)

3. Reaktywnos¢ krzyzowa
Wymienione nizej substancje, ktére moga potencjalnie

oraz pierwotniakéw Giardia w kocich odchodach. reagowac krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do
W zestawie tym widoczne sg dwie litery, jedna obok linii testowej (T) wykrywania antygenow B!SAF: FCoV.

oraz druga obok linii kontrolnej (C) dla kazdego testu na powierzchni _
urzadzenia. Jezeli w probce obecne s patogenne antygeny (FPV, FCoV L L i iy orow 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
lub Giardia), wigzg sie¢ one ze sprzezonymi ze ziotem przeciwciatami

swoistymi dla tych patogenéw (FPV, FCoV lub Giardia). W wyniku Parwowirus kotéw 1,00 x 10°° TCIDso/mL Ujemny
dziatania sit kapilarnych kompleks antygen-przeciwciato przemieszcza Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny
sie przez membrane i reaguje z przeciwciatami specyficznymi dla Salmonella spp. 1,00 x 10° CFU/mL Ujemny
patogenu (CCV, CPV Ilub Giardia) na linii testowej, co skutkuje L .
pojawieniem sig¢ czerwonej linii. Pojawienie si¢ barwnej linii w polu Giardia spp. 1,42 x 10° Cysts/ UL Ujemny
kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym badaniu.

Antygeny sg wychwytywane i wykrywane przez wysoce selektywne i [Test do wykrywania antygenow pierwotniakow Giardia]

czute przeciwciata monoklonalne przeciwko FPV (FCoV lub Giardia), 1. Czutosé kliniczna/swoisto$é kliniczna

ktore sg obecne w zestawie. Zestaw B!SAF { FCoV/FPV/Giardia Ag Kit
moze wykrywaé antygeny wiruséw FPV i FCoV oraz pierwotniakow
Giardia w kocich odchodach z wysokg doktadnoscia.

Test do + 34 4 38
& Parametry dziatania wykrywania - 1 109 110
Testd ki i t dw FPV antygenow
ania antygend . .
o tywanie entvaenow FPY] pierwotniakow  Razem 35 13 148
1. Czutos$¢ i swoistosc Giardia
Czutos¢ kliniczna: 97,14% (34/35, 95% CI*: 95,47% ~ 99,49%)
Swoistos¢ kliniczna: 96,46% (109/113, 95% Cl: 91,25% ~ 98,61%)
Test do + 76 2 78 Doktadnos¢ diagnostyczna: 96,62% (143/148, 95% Cl: 92,34% ~
wykrywania _ 2 123 125 98,55%)
antygenow * Cl: Przedziat ufnosci

FPV Razem 78 125 203

2. Granica wykrywalnosci: 1,25 cysty/uL
Czutos¢: 97,44% (76178, 95% CI1*: 91,12% ~ 99,29%) WyKIyw yStylu

Swoistosé: 98,40% (123/125, 95% CI*: 94,35% ~ 99,56%) 3. Reaktywno$¢ krzyzowa

Zgodnos¢ diagnostyczna: 98,03% (199/203, 95% CI*: 95,04% ~ Wymienione nizej substancje, ktére mogg potencjalnie
99,23%) reagowac krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do

* Cl: Przedziat ufno$ci wykrywania antygendw pierwotniakéw B!SAF:Giardia.

3. Reaktywnosé krzyzowa Psi koronawirus 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
Wymienione nizej substancje, ktére mogg potencjalnie reagowaé Wirus nosowki 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie testu do wykrywania antygenéw Wirus psiej grypy 1,00 x 10° EIDso/mL Ujemny
BISARIFPV. Kaliciwirus kotow 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
| Patogen  Miano  Wynk | Koronawirus kotéw 1,97 x 10* TCIDso/m L Ujemny
Kaliciwirus kotow 1,00 x 10° TCID50/mL Ujemny Parwowirus kotéw 1,00 x 10%° TCIDso/m L Ujemny
Koronawirus kotow 1,00 x 10° TCID50/mL Ujemny

Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny

Giardia spp. 1,42 x 10° Cysts/ uL Ujemny

Salmonella spp. 1,00 x 10° CFU/mL Ujemny
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onenty zestawu

Komponent llos¢/zestaw
1 Urzadzenie.do yvykrywania antygenow 1
FCoV/FPV/Giardia
2 Bufor rozcienczajgcy 1
3 Jednorazowa wymazoéwka 1
4 Instrukcja uzycia 1
5 Worek na odpady 1

owywanie i stabilnos¢

e Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C
e Nie zamrazac.
e Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni

stonecznych
24-miesigczny okres przydatnosci do uzycia (od daty
produkcji do daty uptywu waznosci).

otowanie probki

1. Do tego testu nalezy uzy¢ wymazu z kocich odchodéw.

2. Prébki nalezy bada¢ 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 diuzszego
przechowywania nalezy zamrozi¢ probke w temperaturze -20°C
(- 4°F) lub nizszej. Zamrozone prébki nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej

(15~30°C/ 59~86°F) przed ich uzyciem.

4. Wielko$¢ probki katu pobranej wymazéwka moze miec
wptyw na wyniki. llo$¢ katu pobranego wymazoéwkag musi by¢
zgodna z ponizszym rysunkiem. Nadmierna ilos¢ katu moze
doprowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich oraz
spowolnienia przeptywu.

e —

Niewystarczajaca Odpowiednia Nadmierna

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

2. Pobrac probke katu przy uzyciu wymazdweki.

3. Umiesci¢ wymazowke w buforze do rozcienczania probek i
wymieszaé roztwor wymazowka, aby rozprowadzi¢ probke w
buforze (okoto 10 sekund).

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

5. Wyja¢ wymazowke z buforu do rozcienczania probek.

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

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

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

retacja wynikow

1.  Wyniki dodatnie
Linia testowa (T) i linia kontrolna (C) w oknie wynikéw wskazujg na
obecnos¢ patogennych antygenow.

[Wynik dodatni dla
FPV]

[Wynik dodatni dla
FCoV]

[Wynik dodatni dla
Giardia]

2. Wynik ujemny
W okienku wynikéw pojawia sie tylko linia kontrolna (C).

3. Wyniki niewazne
Jezeli linia kontrolna (C) sie nie pojawi, wynik mozna uznac¢ za
niewazny. Nalezy ponownie zbada¢ prébke.

FCoV FPV Giardia] (FCoV FPV Giardia)| (FCoV FPV Giardia] (FCoV FPV Giardia] (FCoV FPV Giardi

e

k| ostroznosci

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wytacznie 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 uzywa¢ przeterminowanych zestawéw testowych. Data
waznosci jest podana na etykiecie opakowania.
6. Nie nalezy ponownie uzywac¢ komponentéw testu (urzgdzenia,
buforu, zakraplacza i wymazdweki).
7. Nie nalezy miesza¢ komponentéw o ré6znych numerach serii
poniewaz komponenty w tym zestawie zostaly poddane kontroli jakosci
jako standardowa partia.
8. Nalezy dekontaminowa¢ i utylizowa¢ wszystkie prébki, zuzyte
zestawy i potencjalnie skazone materiaty zgodnie z krajowymi i
lokalnymi przepisami.
9. Wszystkie prébki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.
Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nastepnie
nalezy doktadnie umy¢ rece.
Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
d Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Xlnqlao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000

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/

