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Test do wykrywania antygenéw
kociego herpeswirusa

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE

AT AmY @ @ &

Wytacznie do uzytku
weterynaryjnego

Zawartosc¢
‘ ‘ 1 test/zestaw 5 testow/zestaw ‘ 25 testow/zestaw
Kaseta testowa 1 5 25
pobleraniaprébek 1 5 2
Probdéwka z buforem 1 5 25
Instrukcja uzycia 1 1 1
Worek na odpady 1 5 25

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zestaw testowy FHV Ag to immunochromatograficzne urzadzenie do szybkiej
diagnostyki *in vitro*, przeznaczone do jako$ciowego wykrywania antygenéw
kociego herpeswirusa typu 1 (FHV-1) w wydzielinie z oczu, wydzielinie z nosa
lub probkach Sliny kotéw. Test ten jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnego uzytku weterynaryjnego jako pomocniczy test do
diagnozowania zakazen wirusem FHV-1— gtéwnego czynnika etiologicznego
zespotu gérnych drég oddechowych (URD) u kotéw. Wyniki muszg by¢
interpretowane przez wykwalifikowanych lekarzy weterynarii w powigzaniu z
objawami  klinicznymi, historig szczepien i dodatkowymi danymi
diagnostycznymi.

Streszczenie

Koci herpeswirus typu 1 (FHV-1) to otoczkowy dwuniciowy wirus DNA, ktéry
wywotuje powazne choroby oczu i uktadu oddechowego u kotéw na catym
Swiecie. Zestaw testowy FHV Ag zapewnia szybka, dokladng i przyjazng dla
uzytkownika metode wykrywania antygenéw FHV-1 w miejscu opieki. Jest to
test immunochromatograficzny, ktéry charakteryzuje sie czuto$cig kliniczng
wynoszgca 96% oraz swoisto$cig wynoszaca 98,8%. Test generuje rzetelne
wyniki w ciggu 10 minut, utatwiajgc szybkg interwencje terapeutyczng.
Kompletny zestaw zawiera wszystkie wymagane komponenty do wygodnego
stosowania w warunkach klinicznych.

Zasada testu

W tescie zastosowano metode immunochromatografii kanapkowej z
wykorzystaniem przeciwciat monoklonalnych specyficznych dla antygenéw
FHV-1. Sprzezone ze ztotem koloidalnym przeciwciata przeciwko FHV zostajg
naniesione na pole koniugatu, natomiast kolejne przeciwciata przeciwko FHV

zostajg unieruchomione w obszarze linii testowej (T). Po natozeniu probki
antygeny FHV-1 (jezeli sg obecne) wigzg sig z przeciwciatami sprzgzonymi ze
ztotem. Powstaty kompleks migruje chromatograficznie wzdtuz membrany w
wyniku dziatania sit kapilarnych. Kompleks ten jest nastepnie wychwytywany
przez przeciwciata unieruchomione na linii testowej (T), generujac widoczng
czerwong linig. Linia kontrolna (C), zawierajgca immunoglobuling specyficzng
dla gatunku, potwierdza integralno$¢ procedury i funkcjonalno$¢ odczynnika.

Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
24-miesieczny okres przydatnosci do uzycia (od daty produkcji do daty
uptywu waznosci).

Przygotowanie probki

1. Proébke (wydzieling z oczu lub nosa) nalezy pobra¢ przy uzyciu
wymazowki.

2. Proébki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.

3. Jezeli probki 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).

Procedura testu

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

2. Pobra¢ wydzieling z oczu lub nosa przy uzyciu wymazowki.
3. Umiesci¢ wymazdéwke w buforze do rozcienczania probek i
wymieszaé roztwor wymazowka, aby rozprowadzié¢ probke w
buforze (okoto 10 sekund).

4. Odczekac¢ 20 sekund, az duze czgsteczki opadna.

5.  Wyjg¢ wymazoéwke z buforu do rozcienczania probek.

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

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

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

Interpretacja wynikow
/ Dodatni+) \

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

Obecnos$¢ dwdch linii, jednej obok litery C i jednej obok litery T wskazuje
na wynik dodatni, nawet wtedy, gdy linie sg niewyrazne.

Ujemny (4~ T
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.

(Ep(CH

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. Przewidziane zastosowanie oraz waznos¢

e Wytgcznie do uzytku w weterynaryjnej diagnostyce in vitro. Nie stosowaé u ludzi
oraz u innych zwierzat.

e Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie
opakowania.

e Nie uzywac jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.

2. Obstuga i przechowywanie

e Przechowywaé w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac¢ ani nie wystawia¢ na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

e Po otwarciu urzgdzenia testowego nalezy je uzy¢ w ciggu 10 minut.

e Nalezy unika¢ dotykania obszaru membrany urzadzenia testowego.

3. Wytyczne operacyjne

e Uzywac wylgcznie 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 traktowa¢ wszystkie probki jako potencjalnie zakazne.

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

e Zuzyte zestawy i prébki nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zagrozen biologicznych.



Ograniczenia testu

1. Test zapewnia wstgpne wyniki do celéw badan przesiewowych. Wyniki
dodatnie nalezy potwierdzi¢ metoda reakcji tancuchowej polimerazy (PCR)
lub hodowli wirusowej, jezeli jest to uzasadnione klinicznie.

2. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem FHV-1, szczegdlnie
we wczesnych fazach inkubacji lub w przypadku zakazenia utajonego
charakteryzujgcego sie nieregularnym wydalaniem wirusa.

3. Niedawne  szczepienia  szczepionkami  zawierajgcymi  zywe,
zmodyfikowane wirusy FHV mogg powodowac przejsciowe wydalanie
wirusa, co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich przez
7-14 dni po szczepieniu.

4. Prébki pobrane od kotow poddawanych terapii przeciwciatami
monoklonalnymi mogg dawa¢ wyniki fatszywie dodatnie z powodu
interferenciji z testem.

5. Dziatanie zalezy

od prawidtowej techniki pobierania prébek; pobranie suboptymalnych prébek
moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych.

6.  Walidacja ogranicza sie do okreslonych typéw prébek; brak jest ustalen
dotyczgcych dziatania w probkach krwi, surowicy, tkanek lub prébek od
zwierzat innych niz koty.

7. Wyniki musza by¢ interpretowane przez wykwalifikowanego lekarza
weterynarii w powigzaniu z objawami klinicznymi i odpowiednimi czynnikami
epidemiologicznymi.

Ocena kliniczna:

Test do wykrywania antygenéw kociego herpeswirusa wykazuje wysokg
doktadnos¢ diagnostyczng w jednoczesnym wykrywaniu antygenéw kociego
herpeswirusa w wydzielinie z oczu, wydzielinie z nosa lub prébkach $liny. Jak
wynika z badan walidacyjnych poréwnujgcych metode RT-PCR, test wykazuje
doskonatg czuto$¢ i swoistos¢ w wykrywaniu docelowych antygendw,
zapewniajgc wiarygodne wyniki do uzytku klinicznego. Ponizej podano
sumaryczne dane dotyczgce charakterystyki wydajnosci klinicznej:

Test do wykrywania Poréwnywany odczynnik (PCR)

antygenow kociego

herpeswirusa Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 72 3 75
Ujemny 3 247 250
Razem 75 250 325
Czutos¢ 72/75,96%(95%C1: od 88,89% do 98,63%)

Swoistos¢ 247/250, 98,80%(95%C1: od 96,53% do 99,15%)

Catkowity wspoétczynnik
koincydencji

Granica wykrywalnosci (czulos¢ analityczna)

Czuto$¢ analityczna zestawu testowego do wykrywania antygenéw FHV, okres$lona
przy uzyciu oczyszczonego szczepu referencyjnego FHV-1 (ATCC VR-735), wynosi
2,5 x 10° TCIDso/mL. Ta granica wykrywalnosci zapewnia niezawodng identyfikacje
klinicznie istotnego zakazenia FHV-1 w wydzielinach z oczu i drég oddechowych
kotow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Nizej wymienione patogeny potencjalnie reagujgce krzyzowo zostaty ocenione w
wysokich stezeniach. Nie wykazaty one reaktywnosci krzyzowej z zestawem
testowym do wykrywania antygenéw FHV.

319/325, 98,15%(95%C1: od 96,03% do 99,15%)

Symbole

Patogen Badane stezenie Wynik . L Liczba -
[E-:I Nalezy zapoznac sie z V estow w [ec [rer] Upowazniony
instrukcjg uzycia iawi przedstawiciel
Kaliciwirus kotéw (FCV) 1,0x10° TCID4/mL Ujemny zestawie
Wytacznie Termin Produkt
Wirus panleukopenii kotow . ) ! S g przydatnosci ® jednorazowego
(FPV) 1,0x10° TCID4/mL Ujemny - do diagnostyki in vitro do uzycia uzytku
. . . we [Przechowywacé w " Numer
6
Koronawirus kotéw (FCoV) 1,0x10° TCID4/mL Ujemny N-ﬂr temperaturze 2-30°C Numer serii NR REF. katalogowy
Herpeswirus kotéw typu 1 ) Nie uzywac jezeli )
P (FHV-1) Rl 1,0x10° TCID,/mL Ujemny @ opakowanie jest Q e df— ,

Wi odob " — uszkodzone sterylizowac

s ”'iofc,w‘;r(“FR/)p"m"sc' 1,0x10° TCID /mL Ujemny

Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
Wirus biataczki kotow (FeLV) 1,0x10° TCID,/mL Ujemny Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000
Chlamydioza 1,0x10° IFU/mL Ujemny I I I Riomavix S.L.
EC |REP Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
Tel.: +34 658 396 230
Bordetella bronchiseptica 1,0x10® CFU/mL Ujemny E-mail: leis@riomavix.com

Substancje interferujace

Nastgpujgce substancje zostaly ocenione pod katem potencjalnych
interferencji z zestawem testowym do wykrywania antygenéw FHV:

Konkretna

Kategoria

substancji substancja Badane stezenie Wplyw na test
Hemogﬁz;briz? (krew 5%(v/Iv) Brak interferenciji

Substancje Mucyny $linowe 10%(v/v) Brak interferenciji
Gl L:zic,?zygi(\:zj!(i 10%(wiv) Brak interferenciji
Resztki komérkowe 15%(viv) Brak interferenciji

Azydek sodu 0,1%(w/v) Brak interferenciji

Konserwanty Trimeroal 0,01%(w/v) Brak interferencji
Formalina 0,1%(v/v) Brak interferenciji

przecivb\?vii(riusowe 1 mg/mL Brak interferenciji

Antybiotyki 1 mg/mL Brak interferenciji

Srodki uspokajajace 0,1 mg/mL Brak interferenciji

bci ﬁzzs:fgg; 5%(w/v) Brak interferenciji

ZZ::)ZZZVV;::::ZE Materiat roslinny 5%(w/v) Brak interferenciji
Zaniefzzz[czenia 1%(viv) Brak interferenciji

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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