Do stosowania wytgcznie
u psow i kotow

Zestaw testowy do wykrywania przeciwciat

przeciwko pierwotniakom Toxoplasma gondii

Wytgcznie do uzytku weterynaryjnego

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE
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é Wprowadzenie

Toxoplasma gondii jest pierwotniakiem pasozytniczym wywotujgcym
toksoplazmoze, chorobe odzwierzecy o istotnym znaczeniu medycznym
i weterynaryjnym na catym $wiecie'. Pierwotniaki T. gondii nalezgce do
rodziny Sarcocystidae i gromady Apicomplexa rozwinety zdolno$¢
zakazania niemal kazdego typu komorek ssakow i ptakow?.
Udomowione i dzikie koty sg jedynymi znanymi zywicielami
ostatecznymi pierwotniakébw T. gondii i sg gtéwnymi rezerwuarami
zakazenia 2. Objawy kliniczne toksoplazmozy u kotéw to zazwyczaj
gorgczka, brak faknienia lub duszno$¢, a w szczegélnosci zajecie uktadu
nerwowego, oddechowego, skory lub oczu®.

Oocysty T. gondii sg wydalane z katem w duzych ilosciach przez koty z
ostrg infekcjg raz na okoto dwa tygodnie, z wyjatkiem przypadkow
obnizenia odpornosci kotéw, takich jak jednoczesne zakazenie wirusem
niedoboru odpornosci kotéw lub wirusem biataczki kotéw, co moze
prowadzi¢ do wtérnego wydalania wirusa®. Przenoszgce chorobe
oocysty mogg przetrwa¢ w $rodowisku od kilku miesiecy do ponad roku,
sg wyjatkowo odporne na srodki dezynfekujgce, zamrazanie i suszenie,
ale ging po podgrzaniu do temperatury 70°C przez 10 minut °.
Toksoplazmoza moze powodowa¢ powazne choroby oczu i ukfadu
nerwowego u ludzi. Ludzie zarazajg sie poprzez przypadkowe spozycie
kocich odchodéw, poprzez zywnos$¢ Ilub wode zanieczyszczong
odchodami, poprzez spozycie niedogotowanego miesa zawierajgcego
zakazne cysty T. gondii , poprzez transplantacje lub drogg wertykalng z
matki na ptod 28.

é Zasada testu

Zestaw testowy BISAF! Toxoplasma Ab to test
immunochromatograficzny z przeptywem bocznym do jakos$ciowego
wykrywania przeciwciat przeciwko pierwotniakom Toxoplasma gondii w
krwi kotow. W zestawie tym widoczne sg dwie litery, jedna obok linii
testowej (T) oraz druga obok linii kontrolnej (C) na powierzchni
urzgdzenia. Jezeli przeciwciata przeciwko pierwotniakom Toxoplasma
gondii sg obecne w prébce, wigzg sie one ze skoniugowanym ze ziotem
rekombinowanym antygenem Toxoplasma gondii . W wyniku dziatania
sit kapilarnych kompleks przeciwciato-antygen przemieszcza sie przez
membrane i reaguje z antygenem Toxoplasma gondii na linii testowej, co
skutkuje pojawieniem sie czerwonej linii. Pojawienie sie barwnej linii w
polu kontrolnym $wiadczy o prawidtowo przeprowadzonym badaniu.
Przeciwciata sg wychwytywane i wykrywane przez zawarty w zestawie
rekombinowany antygen T. gondii wysokiej jakosci [antygen
powierzchniowy 1 (SAG1: p30) + biatko ziaren gestych (GRA1: p24)].
ZestawB!'SAF| testowy Toxoplasma Ab moze wykrywac¢ przeciwciata
przeciwko pierwotniakom Toxoplasma we krwi kotéw =z duzg
doktadnoscia.

é Dziatanie

1. Czuto$é i swoistosé

Instrukcja uzycia

i - Razem
Test + 21 7 28
Toxoplasma - 1 139 140
Ab Razem 22 146 168

Czuto$¢: 95,45% (21/22, 95% CI*: 78,20% ~ 99,19%)
Swoistos¢: 95,21% (139/146, 95% Cl: 90,43% ~ 97,66%)
Zgodnos¢ diagnostyczna: 95,24% (160/168, 95% Cl: 90,89% ~
97,57%)

* Cl: Przedziat ufnosci

2. Granica wykrywalnosci: Rozcienczenie 1/16 wzorcowego
odczynnika (miano IFA 512; wynik dodatni = 1:100)

3. Reaktywnos¢ krzyzowa

Substancje ponizej potencjalnej reaktywnosci krzyzowej nie miaty
wplywu na dziatanie zestawu testowego B!SAF: do wykrywania
przeciwciat przeciwko pierwotniakom Toxoplasma.

Patogen Miano Wynik
Koci herpeswirus 100, dodatni = 1:32, VN Ujemny
Wirus biataczki kotow 80, dodatni = 1,0, RP Ujemny
Wirus panleukopenii kotéw 300, dodatni = 1:160, HI  Ujemny
6 Komponenty zestawu
Komponent llos¢/zestaw
1 Urzadzenie testowe do 1

wykrywania przeciwciat
przeciwko pierwotniakom
Toxoplasma

2  Sterylny lancet jednorazowego 1
uzytku

Podktadka nasgczona alkoholem
Bufor rozcienczajacy
Mikropipeta
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é 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).

é Przygotowanie probki

[Petna krew]

1. Pobra¢ prébke petnej krwi o objetosci 1 mL (0,5 ~ 1,5 mL) i umiesci¢
ja w probéwce z antykoagulantem.

2. Zamkna¢ proboéwke z antykoagulantem nakretka i odwrécic¢
probéwke 5 razy, aby wymieszac prébke krwi z EDTA.

3. Probki krwi petnej z antykoagulantem powinny by¢ uzyte
natychmiast po pobraniu. Jezeli probek nie mozna uzy¢ natychmiast,
nalezy przechowywac je w lodéwce (2~8°C/ 35,6~46,4°F) lub w lodzie.
Nie nalezy zamraza¢ probek krwi petnej z antykoagulantem. Jezeli nie
mozna uzy¢ probek w ciggu 24 godzin, nalezy przechowywac je w
postaci surowicy lub osocza.

[Surowica lub osocze]

1. Przygotowaé surowice i osocze zgodnie ze standardowg procedurg
laboratorium klinicznego.

2. Mozna uzy¢ surowicy lub osocza, swiezego lub przechowywanego w
temperaturze 2~8°C (3 5,6~46,4°F) maksymalnie przez 72 godziny. W
przypadku dtuzszego przechowywania nalezy zamrozi¢ prébke w
temperaturze - 20°C (-4°F).



1. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wszystkie komponenty
testu oraz probki do temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).
2. Nalezy pobra¢ probke krwi o objetosci 10 uL (krew petna,
surowica lub osocze z koagulantem) przy uzyciu kapilary.

3. Przenies¢ 10 pL (1 krople) prébki do dotka na probke (S).
4. Dodac¢ 2 krople zmieszanego roztworu z probkg do dotkow
na probki, kropla po kropli, trzymajgc zakraplacz pionowo.

5. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach.

+EDTA

[Streszczenie procedury testowej]

Dodatni+) ger—s
Obecnos$¢ dwoch barwnych paskéw ,T"i,C” p y

( &
Obecnos¢ dwdch linii, jednej obok litery Ci | T
jednej obok litery T wskazuje na wynik J
dodatni, nawet wtedy, gdy linie s
niewyrazne. I
Ujemny (-)

Brak barwnego paska (,T”)

Pojedyncza czerwona linia jedynie 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 wykonaé nowy test.

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wylgcznie do
weterynaryjnej diagnostyki in vitro u kotéw. Nie nalezy uzywac
tego zestawu testowego dla innych zwierzat.

2. Urzadzenie testowe jest wrazliwe na wilgo¢ i wysokag
temperature. Urzadzenie testowe nalezy zuzy¢ w ciggu 10 minut
od wyijecia z foliowego opakowania.

3. Nie nalezy dotyka¢ membrany urzgdzenia testowego.

4. Nie nalezy uzywaé urzadzenia testowego jezeli foliowe
opakowanie jest uszkodzone lub plomba jest zerwana.

5. Nie nalezy uzywaé przeterminowanych zestawow
testowych. Data wazno$ci jest podana na etykiecie opakowania.
6. Nie nalezy ponownie uzywa¢ komponentéow testu
(urzadzenia, kapilary i probowki z antykoagulantem).

7. Nie nalezy miesza¢ komponentow o réznych numerach serii
poniewaz komponenty w tym zestawie zostaty poddane kontroli
jakosci jako standardowa partia.

8. Nalezy dekontaminowac i utylizowa¢ wszystkie probki,
zuzyte zestawy i potencjalnie skazone materiaty zgodnie z
krajowymi i lokalnymi przepisami.

9. Wszystkie prébki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
zakazne. Podczas pracy z probkami nalezy nosic¢ rekawice
ochronne. Nastepnie nalezy dokfadnie umy¢ rece.
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Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania
<n> testow

Produkt jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Ograniczenie temperatury

Nie uzywac jezeli opakowanie jest

uszkodzone
Goérna strona

Producent

K@~ <IB[3)E)[5

Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
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