Wytacznie do uzytku

weterynaryjnego

Test do wykrywania antygenow

wirusa wscieklizny

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC
CAtA INSTRUKCJUE

AT A Y ®

Zawartos¢
1 test/zestaw 5 testow/zestaw . 23
testow/zestaw
Kaseta testowa 1 5 25
Wymazéwka do

pobierania probek 1 5 25
Probéwka z buforem 1 5 25

Instrukcja uzycia 1 1 1
Worek na odpady 1 5 25

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Produkt Rabies Antigen Test to immunochromatograficzny test do szybkiego jako$ciowego
wykrywania antygenoéw wirusa wscieklizny w probkach $liny i homogenatach moézgu
pobranych od pséw, bydta i jenotéw. Test jest przeznaczony do uzytku weterynaryjnego
jako wstepne narzedzie przesiewowe wspomagajgce diagnostyke zakazenia wirusem
wscieklizny u zwierzat z podejrzeniem zakazenia. Test dostarcza wyniki w ciggu kilku
minut, utatwiajgc szybkie podjecie decyzji klinicznych dotyczacych badan potwierdzajacych
i niezbednych interwencji w zakresie zdrowia publicznego. Wyniki muszg by¢
interpretowane przez przeszkolonych lekarzy weterynarii w powigzaniu z obrazem
klinicznym, historig narazenia oraz obowigzkowymi badaniami potwierdzajgcymi, zgodnie z
wymogami lokalnych organéw regulacyjnych.

Streszczenie

Wscieklizna to $miertelna odzwierzgca choroba wirusowa atakujgca osrodkowy uktad
nerwowy ssakéw, stanowigcg powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego na catym
Swiecie. Dvot® Rabies Antigen Test to szybkie, niezawodne i mozliwe do zastosowania w
terenie rozwigzanie do wykrywania antygenéw wirusa wscieklizny zarébwno w probkach
przed$miertnych (8lina), jak i posmiertnych (tkanka moézgowa). Jest to test
immunochromatograficzny, ktéry wykorzystuje wysoce swoiste przeciwciata monoklonalne
i dostarcza wyniki w ciggu 10-15 minut, umozliwiajgc szybka wstepng oceneg przypadkow z
podejrzeniem wscieklizny. Kompletny zestaw zawiera wszystkie niezbedne komponenty do
bezpiecznego i skutecznego wykonywania testéw w réznych warunkach terenowych i
laboratoryjnych.

Zasada testu

W tescie zastosowano metode immunochromatografii kanapkowej z wykorzystaniem
wysoce swoistych przeciwciat monoklonalnych skierowanych przeciwko antygenom wirusa
wécieklizny. Sprzezone ze ztotem przeciwciata przeciwko wirusowi wécieklizny zostajg

natozone na pole z koniugatem, a kolejne przeciwciata przeciwko wirusowi wscieklizny sg
unieruchomione w obszarze linii testowej (T). Po natozeniu prébki, obecne antygeny
wirusa wscieklizny wigzg sie z przeciwciatami sprzezonymi ze ztotem. Powstaty kompleks
antygen-przeciwciato migruje chromatograficznie w wyniku dziatania sit kapilarnych wzdtuz
membrany i jest wychwytywany przez przeciwciata unieruchomione na linii testowej (T),
generujgc widoczny fioletowy prazek. Linia kontrolna (C), zawierajgca przeciwciata swoiste
dla gatunku, potwierdza prawidtowe wykonanie procedury i funkcjonalno$¢ odczynnika.
Przeciwciata monoklonalne wykazujg wysokg swoisto$¢ wobec konserwatywnych
epitopéw nukleoproteiny wirusa wscieklizny, zapewniajac doktadne wykrywanie réznych
szCzepow wirusa.

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. Probke (wydzieling z nosa lub gardta) nalezy pobra¢ przy uzyciu wymazoéwki.
2. Probki nalezy bada¢ natychmiast po pobraniu.
3. Jezeli prébki nie mogg zosta¢ zbadane natychmiast, nalezy je przechowywaé 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).

Procedura testu

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

2. Pobra¢ prébki z nosa lub gardta przy uzyciu wymazowki.

3. Umiesci¢ wymazdéwke w buforze do rozciefnczania prébek i wymiesza¢ roztwor
wymazoéwka, aby rozprowadzi¢ prébke w buforze (okoto 10 sekund).

4. Odczeka¢ 20 sekund, az duze czgsteczki opadna.

5.  Wyja¢ wymazéwke z buforu do rozcieficzania prébek.

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

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

8. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach.

Odczekac:
20 sekund |

[Streszczenie procedury testowej]

Interpretacja wynikow

/Dodatni+) \

Obecnos¢ dwach kolorowych paskéw ,T"i,C”
Obecnos¢ dwaoch 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.

(ep

Niewazny
Brak barwnego paska (,C")

Jezeli czerwona linia w obszarze kontrolnym ,C” nie jest widoczna,
wynik jest nieprawidtowy. Nalezy wykona¢ nowy test.

ey

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

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.

o Nie uzywac jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte.

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.

o Nalezy unika¢ dotykania obszaru membrany urzgdzenia 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

o Nalezy traktowac¢ wszystkie prébki jako potencjalnie zakazne.

e Podczas kontaktu z prébkami nosi¢ rekawice ochronne, a nastgpnie doktadnie
umy¢ rece.

e Zuzyte zestawy i probki nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zagrozen biologicznych.



Ograniczenia testu

1. Test ten zapewnia jedynie wstgpne wyniki; potwierdzenie za pomocg oficjalnych
metod laboratoryjnych (np. test przeciwciat fluorescencyjnych (FAT), reakciji
tancuchowej polimerazy (PCR) lub wyizolowanie wirusa) jest obowigzkowe zgodnie
z krajowymi i miedzynarodowymi przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia.

2. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wscieklizng, szczegélnie we
wczesnych stadiach choroby, gdy wydalanie wirusa moze byé¢ sporadyczne lub
ponizej progu wykrywalnosci testu.

3. Integralno$¢ prébki ma znaczacy wplyw na dziatanie testu; niewtasciwe
pobieranie, przechowywanie lub obchodzenie sig¢ z prébkg moze skutkowac
uzyskaniem wynikéw fatszywie ujemnych.

4. Czuto$¢ testu moze by¢ rézna w zaleznosci od gatunkéw zwierzat i wariantow
wirusa wscieklizny.

5. Prébki tkanki mézgowej pobrane posmiertnie wykazujg zazwyczaj wyzszg
czuto$¢ analityczng w poréwnaniu z prébkami $liny pobranymi przed $miercig.

6. Wyniki wymagajg interpretacji przez wykwalifikowanych lekarzy weterynarii w
kontekscie obrazu klinicznego i okoliczno$ci epidemiologicznych.

7. Test nie zostat poddany walidacji jako narzedzie diagnostyczne do wykrywania
wscieklizny u ludzi lub do badania zywych zwierzat przeznaczonych do spozycia
przez ludzi.

Ocena kliniczna:

Test do wykrywania antygenéw wirusa wscieklizny wykazuje wysokag doktadno$¢
diagnostyczng w jednoczesnym wykrywaniu antygenéw wscieklizny w prébkach
katu pséw. Jak wynika z badan walidacyjnych poréwnujgcych metode RT-PCR, test
wykazuje doskonatg czuto$¢ i swoisto$¢ w wykrywaniu docelowych antygenoéw,
zapewniajgc wiarygodne wyniki do uzytku klinicznego. Ponizej podano sumaryczne
dane dotyczace charakterystyki wydajnosci klinicznej:

Test do wykrywania
antygenow wirusa

Poréwnywany odczynnik (PCR)

wscieklizny ‘ Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 95 2 97
Ujemny 6 105 111
Razem 101 107 208
Czutosé 95101, 94,06%(95%C1: od 87,64% do 97,25%)
. 105/107, 98,13%(95%C1: od 93,44% do
Swoistosé 99,49%)
caf:mw'ty.k 200/208, 96,15%(95%C1: od 92,60% do
wspoétczynni 98,04%)

koincydencji

Granica wykrywalnosci (czutos¢ analityczna

Badania z inokulacja myszy wykazaty, ze czuto$¢ analityczna testu do wykrywania
antygenéw wscieklizny wynosi 102 LDso na 0,03 mL. Poziom ten odpowiada okoto 100-
1000 czgstek zakaznych na mililitr, umozliwiajgc niezawodne wykrywanie antygenow
wirusa wscieklizny w prébkach klinicznych pochodzacych od zakazonych zwierzat.

Reaktywnos$¢ krzyzowa

Nizej wymienione patogeny potencjalnie reagujgce krzyzowo zostaty ocenione w wysokich
stezeniach. Nie wykazaty one reaktywnosci krzyzowej z testem do wykrywania antygenow
wirusa wscieklizny:

Patogen Stezenie Wynik
. . Liczba .
. o . Nalezy zapoznac sig AN ; 4 . Upowazniony
Wirus noséwki 1,0x10° TCID,/mL Ujemny Eli] z instrukcjg uzycia tzees:t()av\;lvi"; przedstawiciel
X i . . Termin Produkt
Psi parwowirus 1,0x10° TCID,,/mL Ujemny VD \é\:)yjiail(azzzfs i in vitro g przydatnosci ® jednorazowego
gnosty do uzycia uzytku
Psi adenowirus 1,0x10° TCID,,/mL Ujemny Jﬂ,—m-c :’rzechO\tNywag \gooc Numer serii R'g: Il:lutrnler
2c emperaturze 2- . atalogowy
Psi koronawirus 1,0x108 TCID,,/mL Ujemny @ ELZij:;j;iili @ Nie de-
uszkodzone sterylizowa¢
Wirus rzekomej wscieklizny 1,0x10° TCID,,/mL Ujemny
Producent: Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
. . . 6 . Adres: Room.1304 & Room.1306, No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Wirus zachadniego Nilu 1.0x10° PFU/mL Ujemny Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, Chiny. 518 000
Wirus wschodniego konskiego .
. . 1,0x10° PFU/mL Ujemny : -
zapalenia mézgu I I I Riomavix S.L.
P 9 EC |REP Adres: Calle de Almansa 55, 1D, Madryt 28039 Hiszpania
o . . Tel.: +34 658 396 230
Listeria monocytogenes 1,0x10® CFU/mL Ujemny E-mail: leis@riomavix.com
Importer i dystrybutor: BISAF Sp. z 0.0.
Toxoplasma gondii 1,0x10° organizméw/mL Ujemny Adres: ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska
Strona internetowa: www.bisaf.pl

Substancje interferujace

Nastepujgce substancje zostaty ocenione pod katem potencjalnego wptywu na
test do wykrywania antygendw wirusa wscieklizny:

Kategoria Konkretna o

substancji substancja Badane stezenie Wplyw na test

Ts;?:g t)rt:\:,? 5%(v/v) Brak interferencji

Substancje Mucyny slinowe 10%(v/v) Brak interferencji
endogenne ini :

: L:ﬁfggtok\,?,g}“ 10%(w/v) Brak interferencji

Resztki komorkowe 15%(v/v) Brak interferencii

Azydek sodu 0,1%(w/v) Brak interferenciji

Konserwanty Trimeroal 0,01%(w/v) Brak interferenciji
Formalina 0,1%(v/v) Brak interferenciji

Leki przeciwwirusowe 1 mg/mL Brak interferenciji

Antybiotyki 1 mg/mL Brak interferenciji

Srodki uspokajajace 0,1 mg/mL Brak interferenciji

bci ﬁz‘:}:ﬁ:g’ 5%(w/v) Brak interferenciji

Zas'l:l%t;zxisszlf:‘?vl;ia Materiat roslinny 5%(w/v) Brak interferenciji
Zanieczyszczenia 1%(v/v) Brak interferenciji

wody




