Wytacznie do uzytku weterynaryjnego

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC CAtA INSTRUKCJE
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é Wprowadzenie

Giardia to pasozyt przewodu pokarmowego ssakdw wystepujacy na catym
Swieciel. Ten pasozytniczy pierwotniak ma szerokie spektrum gatunkow
zywicieli i jest czestg przyczyng biegunki u ludzi i zwierzat (tj. pséw, kotow,
bydta, jeleni i bobréw). Giardia duodenalis (synonim G. lamblia i G.
intestinalis?) wywotuje giardioze u pséw i kotéw3. Sumaryczne wskazniki
czestosci wystepowania giardiozy wyniosty 15,2% u pséw i 12% u kotodw?.
Zakazone zwierzeta wykazujg spektrum objawéw klinicznych, od
bezobjawowych do ciezkich, a choroba ma posta¢ ostra, okresowa lub
przewlekta®. Objawy sa bardziej widoczne u mtodszych zwierzat niz u
starszych. W niektérych przypadkach u pséw wystepuje biegunka
spowodowana zaburzeniami trawienia, wchfaniania i wzmozong motoryka,
przy czym stolec jest miekki, pienisty, ttusty, o silnym zapachu lub z
nadmierng iloscig $luzu®3.

Po zakazeniu cztowieka lub zwierzecia pierwotniakami Giardia, pasozyty te
bytuja w jelitach i s3 wydalane z katem. Zywiciele zarazaja sie giardiozg
poprzez przenoszenie cyst droga fekalno-oralng, bezposrednio od zarazonych
osobnikéw lub materiatéw zakaznych, lub poprzez spozycie cyst w skazonej
wodzie lub zywnosci'. Giardia w postaci cyst moze czasami przetrwac poza
organizmem przez kilka tygodni lub miesiecy i mozna je znalezé w kazdym
regionie>.

é Zasada testu

Zestaw testowy BYSAFE! do wykrywania antygendw pierwotniakéw Giardia
to test immunochromatograficzny z przeptywem bocznym do jakosciowego
wykrywania antygendw cyst Giardia w odchodach pséw i kotéw. W zestawie
tym widoczne sg dwie litery, jedna obok linii testowej (T) oraz druga obok
linii kontrolnej (C) na powierzchni urzadzenia. Jezeli antygeny pierwotniakéw
Giardia sa obecne w prdbce, wigzg sie one ze sprzezonymi ze ztotem
przeciwciatami przeciwko pierwotniakom Giardia. W wyniku dziatania sit
kapilarnych  kompleks antygen-przeciwciato przemieszcza sie przez
membrane i reaguje z przeciwcialem przeciwko pierwotniakom Giardia na
linii testowej, co skutkuje pojawieniem sie czerwonej linii. Pojawienie sie
barwnej linii w polu kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym
badaniu.

Antygeny s3 wychwytywane i wykrywane przez wysoce selektywne i czute
przeciwciata monoklonalne przeciwko G. duodenalis w zestawie. Zestaw
testowy BYSAF! wykrywa antygeny pierwotniakéw Giardia w odchodach
psow i kotow z wysoka doktadnoscia.

¢ Dzialanie

1. Czuto$é kliniczna/swoisto$é kliniczna

2. Granica wykrywalnosci: 1,25 cyst Giardia/uL

3. Reaktywnos$¢ krzyzowa

Wymienione nizej substancje, ktére moga potencjalnie reagowac krzyzowo,
nie maja wptywu na dziatanie zestawu testowego do wykrywania antygendw
pierwotniakéw BISAFE Giardia.

Patogen Miano Wynik
Psi koronawirus 1,00 x 108 TCI Dso/mL Ujemny
Wirus nosowki 1,00 x 10° TCI Dso/mL Ujemny
Wirus psiej grypy 1,00 x 108 EIDso/mL Ujemny
Kaliciwirus kotow 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
Koronawirus kotow 1,97 x 10* TCIDso/mL Ujemny
Parwowirus kotow 1,00 x 10%° TCIDso/mL Ujemny

é Komponenty zestawu

Komponent llo$¢/zestaw
Urzadzenie testowe do

1 wykrywania antygenéw 1
pierwotniakéw Giardia

2 Bufor rozciericzajacy 1

3 Wymazéwka jednorazowego 1
uzytku

4 Instrukcja uzycia 1

5 Worek na odpady 1

Status choroby

+ o Razem
Test do + 34 4 38
wykrywania . 1 109 110
antygenow
. i Razem 35 113 148
pierwotniaké
w Giardia

Czutoéé kliniczna: 97,14% (34/35, 95% CI*: 95,47% ~ 99,49%)
Swoisto$¢ kliniczna: 96,46% (109/113, 95% Cl: 91,25% ~ 98,61%)
Dokfadnos¢ diagnostyczna: 96,62% (143/148, 95% Cl: 92,34% - 98,55%)

* Cl: Przedziat ufnosci

é Przechowywanie i stabilnos¢

* Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

¢ Nie zamrazac.

e Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

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

é Przygotowanie probki

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

2. Prébki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.

3. Jezeli prébki nie mogg zostaé zbadane natychmiast, nalezy je
przechowywaé¢ w temperaturze 2~8°C (35,6~46,4°F) przez maksymalnie 24
godziny. W przypadku dtuzszego przechowywania nalezy zamrozi¢ préobke w
temperaturze -20°C (-4°F) lub nizszej. Zamrozone probki nalezy przed
uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).

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

Niewystarczajaca Nadmierna



é Procedura testu

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

2. Pobrac prébke katu przy uzyciu wymazowki.

rozcienczania probek i
wymiesza¢ roztwdr wymazowka, aby rozprowadzi¢ probke w buforze
(okoto 10 sekund).

4. Odczekac 2 minuty, az duze czasteczki opadna.

5.  Wyja¢ wymazdéwke z buforu do rozciericzania prébek.

3. Umiesci¢ wymazéwke w buforze do

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

7. Wprowadzi¢ 3 krople zmieszanego roztworu prébki do dotka na
prébke, kropla po kropli, trzymajac zakraplacz pionowo.

8. Odczytac¢ wyniki po 10 minutach.

|, Odczekaé 2 minuty

10
sekund |

<< L2 N

3 krople

[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 sa 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.
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¢ Srodki ostroznosci

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wytgcznie do weterynaryjnej
diagnostyki in vitro u pséw i kotéow. Nie nalezy uzywac tego zestawu
testowego dla innych zwierzat.

2. Urzadzenie testowe jest wrazliwe na wilgo¢ i wysoka temperature.
Urzadzenie testowe nalezy zuzyé 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 uzywal przeterminowanych zestawdw testowych. Data
waznosci jest podana na etykiecie opakowania.

6. Nie nalezy ponownie uzywaé komponentéow (urzadzenia, buforu,
zakraplacza i wymazowki).
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7. Nie nalezy miesza¢ komponentéw o réznych numerach serii poniewaz
komponenty w tym zestawie zostaty poddane kontroli jakosci jako
standardowa partia.

8. Nalezy dekontaminowac i utylizowaé wszystkie prébki, zuzyte zestawy i
potencjalnie skazone materiaty zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
9. Wszystkie probki powinny byé traktowane jako potencjalnie zakazne.
Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nastepnie nalezy
doktadnie umy¢ rece.
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¢ Opisy symboli

Numer licencji

A Numer katalogowy

o) Kod partii, numer serii

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania
<n> testow
Produkt jednorazowego uzytku
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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Ograniczenie temperatury

Nie uzywac jezeli opakowanie jest
uszkodzone
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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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Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
Tel.: +34 658 396 230
E-mail: leis@riomavix.com
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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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