Test do wykrywania antygenéw
kociego kaliciwirusa

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE
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Zawartosc¢
‘ | 1 testizestaw 5 testow/zestaw | 25 testow/zestaw
Kaseta testowa 1 5 25
Wymazéwka do 1 5 25
pobierania probek
Probdéwka z buforem 1 5 25
Instrukcja uzycia 1 1 1
Worek na odpady 1 5 25

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Feline Calicivirus Antigen Test to szybki test immunochromatograficzny
przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenéw kociego kaliciwirusa
(feline calicivirus, FCV) w wydzielinie z oczu, wydzielinie z nosa lub prébkach
sliny pobranych od kotéw. Jest to procedura diagnostyczna, ktéra jest
przeznaczona do stosowania w weterynarii jako narzedzie pomocnicze w
diagnostyce zakazenia FCV - gtéwnego czynnika etiologicznego
odpowiedzialnego za choroby goérnych drég oddechowych u kotéw. Wyniki
testu nalezy analizowa¢ w korelacji z objawami klinicznymi, historig choroby
pacjenta oraz dodatkowymi metodami diagnostycznymi.

Streszczenie

Koci kaliciwirus jest wysoce rozpowszechnionym i zarazliwym patogenem
odpowiedzialnym za infekcje gornych drég oddechowych i gardta w
populacjach kotéw. Zestaw testowy FCV Ag zapewnia szybkie, precyzyjne i
tatwe w obstudze rozwigzanie do wykrywania antygenéw FCV w miejscu
opieki. Wykazuje sie on czutoscig wynoszaca 97,12% oraz swoistoscig
wynoszgca 98,43% i pozwala na uzyskanie rzetelnych wynikéw w ciggu 10
minut, przyspieszajgc tym samym interwencje terapeutyczne. Kompletny
zestaw zawiera wszystkie niezbedne materiaty do natychmiastowej analizy.

Zasada testu

Test dziata na zasadzie immunochromatograficznej techniki kanapkowej.
Wykorzystuje on dwa wysoce swoiste przeciwciata monoklonalne skierowane
przeciwko réznym epitopom wirusa FCV: jedno sprzezone z koloidalnymi
nanoczasteczkami ztota (przeciwciato wykrywajace), a drugie unieruchomione
na membranie nitrocelulozowej (przeciwciato wychwytujgce). Po natozeniu
prébki, antygeny wirusa FCV obecne w probce wigzg si¢ z przeciwciatami

sprzezonymi ze ztotem koloidalnym. Powstaty kompleks migruje wzdtuz
membrany w wyniku dziatania sit kapilarnych. Jesli antygeny FCV sg obecne,
sg one wychwytywane przez przeciwciata unieruchomione na linii testowej (T),
generujgc widoczny sygnat chromogenny. Linia kontrolna (C) potwierdza
integralnos$¢ procedury i funkcjonalno$¢ 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¢ prébke 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 ()
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.

(0

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.
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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 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. Testjest przeznaczony do celéw przesiewowych i pozwala na uzyskanie
wstepnych wynikéw. Wyniki dodatnie wymagajg potwierdzenia metodg reakciji
tancuchowej polimerazy (PCR) i/lub innymi zwalidowanymi technikami
diagnostycznymi.

2. Wyniki ujemne nie wykluczajg definitywnie zakazenia FCV, szczegdlnie
w prébkach pobranych w poczgtkowej lub koncowej fazie zakazenia, gdy
stezenie antygenu moze spas¢ ponizej progu wykrywalnosci testu.

3. Niedawne szczepienia szczepionkami zawierajgcymi zywe,
zmodyfikowane wirusy kociego kaliciwirusa moga przejsciowo powodowac
uzyskanie wynikow fatszywie dodatnich przez 3-10 dni po szczepieniu.

4. Koty poddawane terapii przeciwciatami monoklonalnymi mogg wytwarza¢
przeciwciata wtérne, co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie
dodatnich.

5. Dziatanie testu jest uzaleznione od prawidtowego pobrania, obstugi i
przechowywania prébek. Nieoptymalne probki mogg dawac btedne wyniki.

6. Test zostat poddany walidacji wytgcznie dla prébek pobranych od kotow i
nie byt oceniany pod katem stosowania z prébkami pochodzacymi od innych
gatunkow.

7.  Wyniki testéw nie powinny stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania
decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych.

Ocena kliniczna:

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

Test do wykrywania \ Poréwnywany odczynnik (PCR)

antygenéw kociego

Kkaliciwirusa ‘ Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 101 2 103
Ujemny 3 125 128
Razem 104 127 231
Czutosé 101/104, 97,12%(95%C1: od 91,86% do 99,01%)

Swoistos¢ 125/127, 98,43%(95%C1: od 94,44% do 99,57%)
Catkowity
wspoétczynnik 226/231,97,84%(95%C1: od 95,03% do 99,07%)
koincydencji

Granica wykrywalnosci (czulos¢ analityczna)

Przy uzyciu referencyjnego szczepu FCV F9 ustalono, Ze granica
wykrywalnosci dla zestawu testowego FCV Ag wynosi 1,2 x 10° TCIDso/mL.
Taki poziom czutosci zapewnia niezawodne wykrywanie antygenéw FCV w
prébkach klinicznych pobranych od zakazonych kotéw.

Reaktywnos¢ krzyzowa

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

Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community Xingiao

et, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000

Riomavix S.L.

Patogen Badane stezenie Wynik “
Stre
Wirus panleukopenii kotow .
1,0x10° TCIDso/mL Ujemn
(FPV) jemny EC Jrep
Koronawirus kotéw (FCoV) 1,0x10°® TCIDso/mL Ujemny
Herpeswirus kotow typu 1 s .
(FHV-1) 1,0x10° TCIDso/mL Ujemny @
Wirus niedoboru s )
odpornosci kotéw (FIV) 1,0x10° TCIDso/mL Ujemny
Wirus biataczki kotow s )
(FeLV) 1,0x10° TCIDso/mL Ujemny
Chlamydioza 1,0x10® IFU/mL Ujemny
Bordetella bronchiseptica 1,0x10® CFU/mL Ujemny

Substancje interferujace

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

Substancja Badane stezenie Wptlyw na test
Mucyna 5mg/mL Brak interferencji
Petna krew 4%(VIV) Brak interferencji
Mas¢ oftalmiczna 5%(VIV) Brak interferencji
Srodki zmniejszajace
przekrwienie bfony $luzowej 1%(VIV) Brak interferencji
nosa
Antybiotyki (enrofloksacyna) 1 mg/mL Brak interferencji
Srodki dezynfekujace o ) .
(chlorheksydyna) 0,1% Brak interferencji
Krople do oczu z solg 10%(V/IV) Brak interferencji
fizjologiczng
Czasteczki karmy dla kotow 5mg/mL Brak interferencji

Symbole

Liczba
Nalezy zapoznac sig z V . Upowazniony
Dj‘] instrukcjg uzycia tzeesgt()av:vi"; przedstawiciel
. Termin Produkt
Wy%a}cznle L g przydatnosci jednorazowego
do diagnostyki in vitro do uzycia uzytku
we | Przechowywac w " NR Numer
2 c—'ﬂr temperaturze 2-30°C LOT] | Numer seri REF. | katalogowy
Nie uzywac jezeli
® opakowanie jest
uszkodzone

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

Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.
Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska
Strona internetowa: www.bisaf.pl



