ytku

weterynaryjnego

Test do wykrywania antygenéw

kociego koronawirusa

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC CAEA
INSTRUKCJE

AT AmY ® @ &

Zawartosc¢
‘ 1 test/zestaw ‘5 testow/zestaw 25 testow/zestaw
Kaseta testowa 1 5 25
Wymazéwka do 1 5 25
pobierania probek
Probéwka z buforem 1 5 25
Instrukcja uzycia 1 1 1
Worek na odpady 1 5 25

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zestaw testowy FCoV Ag to test immunochromatograficzny z przeptywem bocznym
przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenéw koronawirusa kotéw (FCoV)
w prébkach kocich odchodéw. Test ten zostat opracowany w celu utatwienia
klinicznej diagnostyki zakazen kocim koronawirusem, w tym zakaznego zapalenia
otrzewnej kotéw (FIP), w powigzaniu z objawami klinicznymi i innymi metodami
diagnostycznymi. Zestaw jest przeznaczony wytgcznie do uzytku weterynaryjnego i
nie jest przeznaczony do stosowania u ludzi.

Streszczenie

Koci koronawirus to wysoce zakazny patogen, ktéry wywotuje ostre zapalenie
zotadka i jelit u kotéw i moze prowadzi¢ do $miertelnej choroby, jaka jest zakazne
zapalenie otrzewnej kotéw (FIP). Zestaw testowy FCoV Ag zapewnia szybka,
doktadng i wygodng metode wykrywania antygenéw FCoV w prébkach katu. Dzieki
wysokiej czutosci (92,54%) i swoistosci (98,17%) test ten zapewnia rzetelne wyniki
w ciggu 10 minut, umozliwiajgc weterynarzom podejmowanie decyzji klinicznych we
wiasciwym czasie. Zestaw zawiera wszystkie niezbedne komponenty do wykonania
testu i wymaga minimalnego przygotowania proébki.

Zasada testu

Zestaw testowy FCoV Ag opiera sig¢ na zasadzie testu immunochromatograficznego
z przeptywem bocznym. Test wykorzystuje wysoce specyficzne przeciwciata
monoklonalne przeciwko FCoV do wychwytywania i wykrywania antygenéw. Po
umieszczeniu probki katu w urzadzeniu, wszelkie obecne antygeny FCoV wigzg sig
ze sprzezonymi ze ztotem przeciwciatami anty-FCoV. Powstaty kompleks migruje
chromatograficznie wzdtuz membrany w wyniku dziatania sit kapilarnych. Jesli
antygeny FCoV sg obecne, sg one wychwytywane przez przeciwciata anty-FCoV
unieruchomione na linii testowej (T), generujgc widoczng czerwong linig. Linia
kontrolna (C) zawiera przeciwciata swoiste dla gatunku, ktére wychwytujg sprzezone
ze zlotem przeciwciata, petnigc funkcje wewnetrznej kontroli proceduralnej w celu
walidacji wyniku testu.

Przechowywanie i stabilnos¢

e Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C
o Nie zamrazac¢.
e Chroni¢ przed bezpos$rednim dziataniem promieni stonecznych

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

Przygotowanie probki

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

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
diuzszego 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).

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

e — |

Niewystarczajaca Odpowiednia Nadmierna

Procedura testu

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

2. Pobra¢ prébke katu przy uzyciu wymazowki.

3. Umiesci¢ wymazoéwke w buforze do rozcienczania prébek i wymieszac¢ roztwor
wymazowka, aby rozprowadzi¢ probke w buforze (okoto 10 sekund).

4. Odczekac¢ 2 minuty, az duze czasteczki opadng.

5. Wyja¢ wymazéwke z buforu do rozcienczania prébek.

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

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

8. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach.

Odczekac¢

! 2minut! 3

=

[Streszczenie procedury testowej]

Interpretacja wynikow
/ Dodatni+) \

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

Obecnos$é dwadch linii, jednej obok 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.

c (¢
(T T

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.

e Nie uzywac po uptywie terminu waznoéci 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 urzadzenia testowego nalezy je uzy¢ w ciggu 10 minut.

e Nalezy unika¢ dotykania obszaru membrany urzadzenia testowego.

3. Wytyczne operacyjne

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

e Nie nalezy miesza¢ komponentéw o réznych numerach serii.

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

4. Bezpieczenstwo i utylizacja

e Nalezy traktowac¢ wszystkie probki jako potencjalnie zakazne.

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

e Zuzyte zestawy i probki nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.



Ograniczenia testu

1. Wynik ujemny nie wyklucza catkowicie zakazenia FCoV, poniewaz
poziomy antygenu mogg by¢ ponizej granicy wykrywalnosci testu we
wczesnym lub péznym stadium zakazenia.

2. Test zostat opracowany specjalnie do uzytku z prébkami katu i nie zostat
poddany walidacji dla innych rodzajow probek (np. krwi, surowicy lub ptynéw
wysiekowych).

3. Wyniki fatszywie ujemne moga wystapi¢ wskutek niewtasciwego pobrania,
przechowywania lub obchodzenia sie z probka.

4. Wyniki fatszywie dodatnie moga wystapi¢ jezeli probka katu zawiera
nadmierne ilosci $luzu lub krwi lub jest zanieczyszczona innymi substancjami.
5. Wyniki testu powinny by¢ interpretowane przez wykwalifikowanego lekarza
weterynarii w powigzaniu z objawami klinicznymi, historig choroby i innymi
wynikami diagnostycznymi.

6. Nieprzestrzeganie zalecanych warunkéw przechowywania
waznos$ci moze mie¢ wplyw na dziatanie testu.

7. Test ten nie jest przeznaczony do oznaczen ilosciowych i nie moze
okresli¢ miana wirusa ani patogennosci (FECV w poréwnaniu z FIPV)
wykrytego koronawirusa.

Ocena kliniczna:

Test do wykrywania antygenéw kociego koronawirusa wykazuje wysokg
doktadnos¢ diagnostyczng w jednoczesnym wykrywaniu antygenoéw kociego
koronawirusa w probkach katu. Jak wynika z badan walidacyjnych
poréwnujgcych metode RT-PCR, test wykazuje doskonatg czuto$é¢ i swoistos¢
w wykrywaniu docelowych antygendéw, zapewniajgc wiarygodne wyniki do
uzytku klinicznego. Ponizej podano sumaryczne dane dotyczace
charakterystyki wydajnosci klinicznej:

lub daty

Test do wykrywania Poréwnywany odczynnik (PCR)

antygenow kociego

kaliciwirusa Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 62 4 66
Ujemny 5 215 220
Razem 67 219 286
Czutosé 62/67, 92,54%(95%C1: od 83,69% do 96,77%)
Swoistos¢ 215/219, 98,17%(95%C1: od 95,4% do 99,29%)

Catkowity wspoétczynnik

. . 277/286,96,85%(95%C1: od 94,13% do 98,34%)
koincydencji

Granica wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna)

Przy uzyciu referencyjnego szczepu FCV F9 ustalono, Ze granica
wykrywalnosci dla zestawu testowego do wykrywania antygenéw
koronawirusa wynosi 1,2 x 10® TCIDso/mL. Taki poziom czuto$ci zapewnia
niezawodne wykrywanie antygenéw FCoV w prébkach klinicznych pobranych
od zakazonych kotow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Nizej wymienione patogeny potencjalnie reagujgce krzyzowo zostaty zbadane i nie
wykazaty reaktywnosci krzyzowej z zestawem testowym do wykrywania antygenow
FCoV we wskazanych stgzeniach.

Symbole

Patogen Badane stezenie Wynik
o ) . ) Ui] Nalezy zapoznac sig z V {_eiggv?/ w Upowazniony
Kaliciwirus kotéw (FCV) 1,0x10° TCID50/mL Ujemny instrukcjg uzycia Jestawie przedstawiciel
f Termin Produkt
Parwowirus kotéw (FPV) 1,0x108:5 TCIDg5E/mL Ujemny \éVyLE}CZﬂIe S g przydatnosci ® jednorazowego
o diagnostyki in vitro do uzycia uzytku
Escherichia coli 3,56x10° CFU/mL Ujemny we | Przechowywac w " NR | Numer
2 c-’ﬂ/_ temperaturze 2-30°C Numer serii REF. | katalogowy
Giardia spp 1,42x10° cyst/uL Ujemny E'Zﬁﬁmé ’ZZ;" @ Nie de-
P J sterylizowac¢
uszkodzone
Salmonella spp 1,0x10® CFU/mL Ujemny
Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
= " i Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Toxoplasma gondii 1,0x10° oocyst/mL Ujemny Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000
- . . Riomavix S.L.
Clostridium perfringens 1,0x10° CFU/mL Ujemny REP]  Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
Tel.: +34 658 396 230
E-mail: leis@riomavix.com
Koci herpeswirus (FHV-1) 1,0x10° TCID50/mL Ujemny @
Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.

Substancje interferujace

Nastgpujgce substancje zostaty ocenione pod kagtem potencjalnej interferencji z
zestawem testowym do wykrywania antygenéw FCoV we wskazanych stezeniach.
W badanych warunkach nie zaobserwowano zadnych znaczacych interferenciji.

Kategorl:«: Konkretn-a Badane stezenie Wplyw na test
substancji substancja
Hemoglobina (krew 4%(viv) Brak interferencji
petna)
. Mucyna 5 mg/mL Brak interferencji
Substancje
endogenne
Bilirubina 0,4 mg/mL Brak interferencji
Tlu§zgzelllpldy 5 mg/mL Brak interferencji
jelitowe
Glinka bentonitowa 2 mg/mL Brak interferencji
Zel krzemionkowy 2 mg/mL Brak interferencji
Zwykly zwirek dla
kotow
z g.ranulatu 2 mg/mL Brak interferencji
papierowego
Z tupin olrzecha 2 mg/mL Brak interferencji
wioskiego
Albendazol 1 mg/mL Brak interferencji
Metronidazol 1 mg/mL Brak interferencji
Pyrantel Parnate 1 mg/mL Brak interferencji
Antybiotyki (np. . "
doksycyklina) 1 mg/mL Brak interferencji
Chlorheksydyna 0,10% Brak interferencji
a . Czwartorzedowy o, . "
Srodk_l . 2wigzek amoniowy 0,10% Brak interferenciji
dezynfekujace i -
czyszczace Wybielacz 0,05% Brak interferencji
(podchloryn sodu)
Jodofory 0,10% Brak interferencji

Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska
Strona internetowa: www.bisaf.pl

®



