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Test do wykrywania antygenow
psiego parwowirusa

Wytgcznie do uzytku weterynaryjnego

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE

AT AN Y ® @ 7%

Wprowadzenie

Psi parwowirus (CPV) to bezotoczkowy jednoniciowy wirus DNA (ssDNA)
(rodzina Parvoviridae, rodzaj Protoparvovirus), ktéry jest wysoce odpornym
patogenem, utrzymujacym sie w obiegu pandemicznym u pséw od ponad 40
lat®. Psie parwowirusy wystepuja w postaci CPV-1 i CPV-2. U wiekszosci psow
zakazenie CPV-1 przebiega bezobjawowo?. CPV-2 powoduje powazne choroby
uktadu pokarmowego i oddechowego i ma warianty CPV-2a, CPV-2b oraz CPV-
2¢3.

CPV dostaje sie do organizmu drogg doustng z ziemi lub podtogi. Okres jego
inkubacji wynosi od trzech do siedmiu dni, zanim u pséw pojawig sie objawy*.
U pséw zakazonych CPV obserwuje sie letarg, utrate apetytu, wzdecia i bdl
brzucha, goraczke lub niskg temperature ciata (hipotermie), wymioty oraz
ciezka i czesto krwista biegunke®.

Zasada

Zestaw testowy B!SAF! CPV Ag to chromatograficzny test immunologiczny z
przeptywem bocznym do jakosciowego wykrywania antygenéw CPV w
odchodach psow. W zestawie tym widoczne s dwie litery, jedna obok linii
testowej (T) oraz druga obok linii kontrolnej (C) na powierzchni urzadzenia.
Jezeli antygeny CPV sg obecne w prdbce, wigzg sie one ze sprzezonymi ze
ztotem przeciwciatami przeciwko CPV. W wyniku dziatania sit kapilarnych
kompleks antygen-przeciwciato przemieszcza sie przez membrane i reaguje z
przeciwciatem przeciwko CPV na linii testowej, co skutkuje pojawieniem sie
czerwonej linii. Pojawienie sie barwnej linii w polu kontrolnym $wiadczy o
prawidtowo przeprowadzonym badaniu.

Wysoce selektywne i czute przeciwciata monoklonalne przeciwko CPV stuzg do
wykrywania i wychwytywania antygenéw w zestawie. Zestaw testowy B!SAF
CPV Ag wykrywa antygeny CPV w odchodach pséw z wysoka doktadnoscia.

Dziatanie

1. Czutos$¢ i swoistosé

PCR
+ - Razem
Test do + 101 0 101
wykrywania
yKry , - 2 214 216
antygenow
CPV Razem 103 214 317

Czutoéé: 98,06% (101/103, 95% Cl*: 93,19% ~ 99,47%)
Swoistos¢: 100% (214/214, 95% Cl: 98,24% ~ 100%)
Zgodnos¢ diagnostyczna: 99,37% (315/317, 95% Cl: 97,73% ~ 99,83%)

* Cl: Przedziat ufnosci
2. Granica wykrywalnosci: 5 x 103 TCIDso/mL

3. Dostepne sa rowniez diagnozy dla CPV-2, CPV-2a i CPV-2b.

4. Reaktywnos¢ krzyzowa

Wymienione nizej substancje, ktére moga potencjalnie reagowaé
krzyzowo, nie majg wptywu na dziatanie B*SAF! zestawu testowego do
wykrywania antygenéw CPV.

Patogen Miano Wynik
Psi koronawirus 1,00 x 108TCIDso/mL Ujemny
Wirus nosowki 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
Wirus psiej grypy 1,00 X 106 EIDso/mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42x 10° cyst/uL Ujemny
Salmonella spp. 1,00 x 108 CFU/mL Ujemny

Komponenty zestawu

Komponent llo$é/zestaw
1 Urzadzenie testowe do 1
wykrywania antygenow CPV
2 Bufor rozcienczajacy 1
3 Jednorazowa wymazdéwka 1
4 Instrukcja uzycia 1
5 Worek na odpady 1

Przechowywanie i stabilnos¢

e Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

e Nie zamrazac.

e Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

e 24-miesieczny okres przydatnosci do uzycia (od daty produkcji do daty

uptywu waznosci).

Przygotowanie prébki

1. Do tego testu nalezy uzy¢é wymazu z katu psa.
2. Prébki nalezy badaé natychmiast po pobraniu.
3. Jezeli probki nie mogg zosta¢ 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¢ 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 wymazéowkg moze mie¢ wptyw na wyniki.
lloé¢ katu pobranego wymazdéwka musi by¢ zgodna z ponizszym rysunkiem.
Nadmierna ilos¢ katu moze doprowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie

dodatnich oraz spowolnienia przeptywu.

Niewystarczajgca  Odpowiednia Nadmierna



Procedura testu 8. Nalezy dekontaminowac i utylizowa¢ wszystkie prdbki, zuzyte zestawy i

potencjalnie skazone materiaty zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
1. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wszystkie odczynniki i probki do

temperatury pokojowej (15~30°C/59~86°F).
2. Pobraé prébke katu przy uzyciu wymazoéwki.

9. Wszystkie préobki powinny byé traktowane jako potencjalnie zakazne.
Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nastepnie nalezy

doktadnie umy¢ rece.
3. Umiesci¢ wymazdéwke w buforze do rozciericzania probek i wymieszaé

roztwor wymazowka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze (okoto 10 sekund). P. s e .
ISmiennictwo

4. Odczekaé 2 minuty, az duze czasteczki opadna.
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Interpretacja wynikow

/Dodatni+) Opisy symboli

Obecnosé¢ dwéch barwnych paskéw ,T”i,,C” /
Obecnos¢ dwoch linii, jednej obok |
litery C i jednej obok litery T wskazuje
na wynik dodatni

Numer licencji

0 -
21 |a

Numer katalogowy

Ujemny (-) LOT Kod partii, numer serii

Brak barwnego paska (,,T”)
Pojedyncza czerwona linia obok litery

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
"C” wskazuje na wynik

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania <n>
testow

Niewazny
Brak barwnego paska (,,C")

Jezeli czerwona linia w obszarze Produkt Jednorazowego UZytku

kontrolnym ,C” nie jest widoczna,
wynik jest nieprawidtowy. Nalezy
wykona¢ nowy test.
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Ograniczenie temperatury

Srodki ostroznosci Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone

1. Zestaw testowy jest przeznaczony wytacznie do weterynaryjnej

diagnostyki in vitro u pséw. Nie nalezy uzywac tego zestawu testowego dla Goérna strona

innych zwierzat.
Producent
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2. Urzadzenie testowe jest wrazliwe na wilgo¢ i wysokg temperature.

Urzadzenie testowe nalezy zuzy¢ w ciggu 10 minut od wyjecia z foliowego

opakowania. 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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3. Nie nalezy dotyka¢ membrany urzadzenia testowego.
4. Nie nalezy uzywac urzadzenia testowego jezeli foliowe opakowanie jest

uszkodzone lub plomba jest zerwana. ) )
Riomavix S.L.

Adres: Calle de Alimansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania

Tel.: +34 658 396 230

E-mail: leis@riomavix.com
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5. Nie nalezy uzywac przeterminowanych zestawéw testowych. Data
waznosci jest podana na etykiecie opakowania.
6. Nie nalezy ponownie uzywac¢ komponentdéw (urzadzenia, buforu,

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

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.
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