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Test do wykrywania antygenéw

<
m Wytacznie do uzytku
= weterynaryjnego

kociej panleukopenii

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE

Zawartos¢
‘ | 1 testizestaw 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

Feline Panleukopenia Virus Antigen Test to szybki test immunochromatograficzny
przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenéw wirusa kociej panleukopenii
(feline panleukopenia virus, FPV) w prébkach kocich odchodéw. Test ten jest
przeznaczony do stosowania pomocniczo w weterynaryjnej diagnostyce in vitro w
celu wykrywania zakazen FPV u kotéw. Pozwala on na szybkie uzyskanie wynikéw
w ciggu 10 minut, utatwiajgc szybkie podejmowanie decyzji klinicznych dotyczacych
leczenia zakazen panleukopenig. Wyniki powinny by¢ interpretowane przez
wykwalifikowanych lekarzy weterynarii w powigzaniu z objawami klinicznymi i
wynikami badan epidemiologicznych.

Streszczenie

Kocia panleukopenia, wywotywana przez wirus FPV, jest wysoce zarazliwg i czesto
$miertelng chorobg atakujgcg gtéwnie przewdd pokarmowy i uktad odpornosciowy kotow.
Zestaw testowy FPV Ag oferuje szybkg, doktadng i wygodng metode wykrywania
antygenéw FPV w prébkach katu w warunkach klinicznych. Jest to test
immunochromatograficzny wykazujacy doskonatg skutecznos$¢ kliniczng (czuto$é: 97,44%;
swoisto$¢: 98,40%), przy pomocy ktérego lekarze weterynarii mogg szybko identyfikowaé
zakazone zwierzeta, szczegdlnie kocigta, u ktorych $miertelno$¢ przekracza 90%
Kompletny zestaw zawiera wszystkie niezbedne komponenty do skutecznego wykonania
testu i wymaga minimalnego przygotowania prébki.

Zasada testu

Test opiera si¢ na zasadach immunochromatografii kanapkowej, ktéra wykorzystuje
przeciwciata monoklonalne o wysokim powinowactwie specyficzne dla antygenéw wirusa
kociej panleukopenii (FPV). Sprzezone ze ztotem koloidalnym przeciwciata monoklonalne
przeciwko FHV zostajg naniesione na pole koniugatu, natomiast kolejne przeciwciata
wychwytujgce sg unieruchomione w obszarze linii testowej (T). Po natozeniu probki katu,
wszelkie obecne antygeny FPV tworzg kompleksy z przeciwciatami sprzezonymi ze
ztotem. W wyniku dziatania sit kapilarnych kompleksy antygen-przeciwciato
przemieszczajg si¢ wzdtuz membrany nitrocelulozowej, gdzie sg wychwytywane przez
przeciwciata unieruchomione na linii testowej (T), generujgc widoczng barwng linig. Linia
kontrolna  (C),  wykorzystujgca  gatunkowo  specyficzne  przeciwciata  anty-
immunoglobulinowe, weryfikuje prawidtowe wykonanie procedury, dziatanie odczynnika
oraz integralno$¢ membrany.

Przechowywanie i stabilnos¢

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

Nie zamraza¢.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

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

Przygotowanie probki

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

2. Probki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.

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

4. Wielkos¢ probki katu pobranej wymazowka moze mie¢ wplyw na wyniki. llo$¢ katu
pobranego wymazéwkg musi by¢ zgodna z ponizszym rysunku. Nadmierna ilo$¢ 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 probki do temperatury
pokojowej (15~30°C/59~86°F).

2. Pobrac¢ probke katu przy uzyciu wymazowki.

3. Umiesci¢ wymazdéwke w buforze do rozcieficzania prébek i wymieszac¢ roztwor
wymazéwka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze (okoto 10 sekund).

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

5. Wyja¢ wymazoéwke z buforu do rozcienczania probek.

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

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

8. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach.
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[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.

D(é

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.

(v

1. Przewidziane zastosowanie oraz waznos¢

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

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

e Nie uzywac jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.
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Srodki ostroznosci i ostrzezenia

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 wytgcznie komponentéw dostarczonych w zestawie. Nie nalezy ponownie
uzywac jakichkolwiek elementéw.

o 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 prébki 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
dotyczgcymi zagrozen biologicznych.



Ograniczenia testu

1. Test ten wykrywa antygeny FPV, ale nie jest w stanie odrézni¢ szczepow
szczepionkowych od wirusa typu dzikiego.

2. Niedawne szczepienia szczepionkami zawierajgcymi zywe,
zmodyfikowane wirusy FPV mogg prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich przez 7-14 dni po szczepieniu.

3. Wyniki uiemne nie wykluczajg zakazenia FPV, szczegdlnie we
wczesnych stadiach zakazenia lub w przypadkach niewielkiego wydalania
wirusa.

4. Jakosc¢ probki ma znaczgcy wptyw na wyniki testu; niewtasciwe pobranie
lub nadmierna ilo$¢ katu moze wptyng¢ na wyniki.

5. Test jest przeznaczony wytgcznie do badania prébek katu kotow i nie
zostat poddany walidacji dla innych rodzajoéw probek lub gatunkéw zwierzat.
6.  Wyniki powinny by¢ interpretowane przez wykwalifikowanych lekarzy
weterynarii z uwzglednieniem wszystkich czynnikéw klinicznych i
epidemiologicznych

7. Cykle zamrazania-rozmrazania moga wptywac na integralno$¢ antygenow
i dziatanie testu.

Ocena kliniczna:

Test do wykrywania antygenow FPV wykazuje wysokg doktadnosé
diagnostyczng w jednoczesnym wykrywaniu antygenéw kociej panleukopenii
w prébkach katu. Jak wynika z badan walidacyjnych poréwnujacych metode
RT-PCR, test wykazuje doskonatg czuto$¢ i swoistos¢ w wykrywaniu
docelowych antygenow, zapewniajgc wiarygodne wyniki do uzytku klinicznego.
Ponizej podano sumaryczne dane dotyczace charakterystyki wydajnosci
klinicznej:

Test do wykrywania
antygenow kociej

Poréwnywany odczynnik (PCR)

panleukopenii Dodatni Ujemny Razem

Dodatni 76 2 78
Ujemny 2 123 125
Razem 78 125 203
Czutos¢ 76/78, 97,44%(95% C1: od 91,12% do 99,29%)

Swoistosé 123/125, 98,40%(95%C1: od 94,35% do

99,56%
Catkowity

199/203, 98,03%(95%C1: od 95,04% do

wspotczynnik 99,23%

koincydencji

Granica wykrywalnosci (czutos¢ analityczna)

Przy uzyciu standaryzowanych szczepoéw referencyjnych FPV okreslono, ze
czuto$¢ analityczna zestawu testowego do wykrywania antygenéw FPV
wynosi 1 x 10° TCIDso/mL. Ta granica wykrywalnosci zapewnia niezawodng
identyfikacje klinicznie istotnych zakazen FPV w prébkach kocich odchodéw.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Przeprowadzono ocene nizej wymienionych patogenéw potencjalnie
reagujgcych krzyzowo, ktére nie wykazaty reaktywnos$ci krzyzowej z zestawem
testowym do wykrywania antygenéw FPV.

Symbole

Patogen Badane stezenie Wynik
Liczba
L i . Nalezy zapoznac sig z . Upowazniony
Kaliciwirus kotéw (FCV) 1,0x10° TCID/mL Ujemny [:Ei] instrukcja uzycia \/ tzees:;vgv v przedstawiciel
Koronawirus kotéw (FCoV) 1,0x10° TCID4/mL Ujemny Wytacznie Termin N !’rodukt
IVD h S przydatnosci jednorazowego
do diagnostyki in vitro do uzvei vtk
Koci herpeswirus typu 1 1,010° TCID/mL Uiemn 0 uzycia uzytku
(FHV-1) ’ g Y j—m-c Przechowywa¢ w Numer serii NR Numer
X X - zc temperaturze 2-30°C REF. | katalogowy
Wirus niedoboru odpornosci s .
. 1,0x10° TCID,,/mL Ujemny — P
kotow (FIV) Nie uzywac jezeli Nie de-
@ opakowanie jest ® sterylizowac
Wirus biataczki kotéw (FeLV) 1,0x10° TCID,/mL Ujemny uszkodzone
Escherichia coli 3,56 x 10®° CFU/mL Ujemny 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
Salmonella spp 1,0x10° CFU/mL Ujemny
Riomavix S.L.
Chlamydioza 1,0x10¢ IFU/mL Ujemny ¢§{ ?fsiaéfedfgglr;;g sa 35, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
E-mail: leis@riomavix.com
Giardia spp 1:42 > 10 cystipl Ujemny Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0

Substancje interferujace

Nastepujgce substancje zostaty ocenione pod katem potencjalnych interferencji z
zestawem testowym do wykrywania antygenéw FPV:

Kategoria Konkretna o
substancii substancja Badane stezenie ‘ Wplyw na test
Hemoglobina (krew 4%(vIv) Brak interferenciji
petna)
Substancie Mucyna 5 mg/mL Brak interferenciji
CURLE LI Bilirubina 0,4 mg/mL Brak interferenciji
Lipidy jelitowe 5 mg/mL Brak interferenciji
Antybiotyki 1 mg/mL Brak interferenciji
Leki
przeciwpasozytnicz 1 mg/mL Brak interferenciji
e

'Sr'odk| 1 mg/mL Brak interferencji

przeciwbiegunkowe
Wiékna roslinne 5%(w/v) Brak interferenciji
Skiadniki diety Wiosy 5% (w/v) Brak interferencji
Czasteczki pokarmu 5%(w/v) Brak interferenciji

Uwaga: Chociaz substancje te nie wykazywaty interferencji w badanych stezeniach,
silnie zanieczyszczone probki mogg mie¢ wptyw na dziatanie testu. Aby uzyskaé
optymalne wyniki, nalezy uzywac¢ $wiezych prébek katu i postepowac zgodnie z
zalecanymi procedurami pobierania.

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



