Zestaw do badania antygenu CAVII
(wydzielina z oczu, nosa i §lina)

PRZEZNACZENIE

Zestaw do wykrywania antygenu CAVII to szybki test immunologiczny z wizualng oceng wynikow.
Test stuzy do bezposredniego i jako$ciowego wykrywania antygenow (Ag) adenowirusa psow typu II
(CAVII) w probkach wydzielin z oczu, nosa i §liny psow. Test jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnego. Wynik ujemny nie wyklucza obecnoéci tych infekcji wirusowych. Wyniki testu nie
powinny stanowi¢ jedynej podstawy do podjecia decyzji dotyczacych leczenia lub innych dziatan .
ZASADA DZIAEANIA
Test ten wykorzystuje gtéwnie technologie immunochromatograficzng do wykrywania antygenow
adenowirusa psow (II). Podczas badania antygeny docelowe, je$li sa obecne w odpowiednich
wydzielinach, zostang uwolnione do buforu ekstrakcyjnego. Gdy probka przemieszcza sie wzdtuz
paska w wyniku dziatania sit kapilarnych, a nastepnie wchodzi w interakcje z odczynnikami na podkt
adce probkowej (Sample Pad), antygeny docelowe wigza sie z przeciwciatami na podktadce koniugatu
(Conjugate Pad). W rezultacie kompleks antygen-przeciwciato zostanie wychwycony przez przeciwciata
unieruchomione w obszarach testowych. Nadmiar zabarwionych czastek zostanie wychwycony w
obszarze kontrolnym membrany NC. Obecno$¢ zabarwionego pasma w obszarze testowym wskazuje na
wynik pozytywny, natomiast jego brak wskazuje na wynik negatywny. Zabarwione pasmo w obszarze
kontrolnym stuzy jako kontrola proceduralna, zazwyczaj wskazujaca, ze dodano odpowiednig objetos¢
probki i ze proces kapilarny membrany przebiega prawidtowo.
MATERIALY

[Dostarczone materialy|

e Indywidualnie pakowany test e Ulotka dotaczona do opakowania

[Materialy wymagane, ale niedostarczone

e Zegar, minutnik lub stoper

SRODKI OSTROZNOSCI

e Wylacznie do diagnostyki weterynaryjnej.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas pobierania probek wydzielin z oczu, nosa oraz §liny.

e NIE POLYKAC.

e Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkq dolqczong do opakowania. Nalezy uwaznie przeczytac i
przestrzegac instrukcji.

e Nie nalezy uzywac zestawu ani jego elementéw po uptywie terminu waznosci.

e Urzadzenie zawiera material pochodzenia zwierzgcego i nalezy obchodzi¢ si¢ z nim jak z
potencjalnym zagrozeniem biologicznym. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte.

e Urzadzenia testowe sa zapakowane w woreczki foliowe, ktore chronig przed wilgocia podczas
przechowywania. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ kazdy woreczek foliowy. Nie nalezy uzywac
urzadzen, w przypadku ktérych folia jest dziurawa lub woreczek nie zostat catkowicie zamknigty.
Nieprawidtowy wynik moze wystapi¢, jesli odczynniki testowe lub sktadniki sg przechowywane w
niewlasciwy sposob.

e Wszystkie probki od oséb badanych nalezy traktowac i utylizowac tak, jakby stanowity zagrozenie
biologiczne. Wszystkie probki nalezy doktadnie wymiesza¢ przed badaniem, aby zapewni¢
reprezentatywno$¢ probki przed badaniem.

e Niedoprowadzenie probek i odczynnikow do temperatury pokojowej przed wykonaniem testu moze
zmniejszy¢ czutos¢ testu. Niedokladne lub niewlasciwe pobranie, przechowywanie i transport
probek moze spowodowac fatszywie ujemne wyniki testu.

e Nalezy unika¢ kontaktu skory lub oczu z buforem przed, w trakcie lub po badaniu.

e Przed wykonaniem testu nie nalezy przebija¢ membrany uszczelniajacej w probdwcee do ekstrakcji.

e Urzadzenie do wykrywania antygenu adenowirusa psow (II) nalezy przechowywa¢ w temperaturze
2-30°C (36-86°F) w chtodnym, suchym migjscu, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego,
gdy nie jest uzywane.

e NIE ZAMRAZAC.

e Skladniki zestawu zachowujg stabilno$¢ do daty waznoséci podanej na odpowiednim opakowaniu
zewngtrznym i pojemnikach.

PROCEDURA BADANIA

1. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ urzadzenia, odczynniki oraz probki i/lub kontrole do
temperatury pokojowej (15-30°C).

2. Wyja¢ urzadzenie testowe z opakowania. Oznaczy¢ test
danymi identyfikacyjnymi pacjenta. Aby uzyskac
najlepsze wyniki, badanie nalezy przeprowadzi¢ w
ciggu jednej godziny.

3. Wyjmij urzadzenie testowe. Nastgpnie umie$¢ test, ost
on€ i bufor na czystej, rOwnej powierzchni.

ﬁ\ j\
£

4. Probka wydzieliny z oczu lub nosa psa lub probka sliny Pobierz probke za pomocg dostarczonego

zbieracza w nastepujacy sposob:

1) W przypadku wydzieliny z oczu psa

Za pomocg dolaczonego pojemnika naleZy dwukrotnie pobraé wydzieling z oczu kazdego psa.

2) W przypadku wydzieliny z nosa psa

Nalezy dwukrotnie pobra¢ wydzieling z nosa kazdego psa za pomoca dostarczonego w zestawie
pobieraka.

3) W przypadku $liny psa

Pobierz probke ze kacikow pyska psa dwa lub trzy razy za pomocg dostarczonego pobieraka.
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5. Badanie
Umie$¢ urzadzenie testowe pionowo w probowce ekstrakcyjnej, az krawedz probowki dotrze do $rodka
pierécienia podtrzymujacego.

At the middle of
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UWAGA: Podczas umieszczania urzadzenia testowego pionowo w probowce do pobierania probki
krawedZz probowki musi sigga¢ do $rodka lub gornej krawedzi pierScienia podtrzymujgcego. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do nieprawidlowego przeptywu bocznego, co spowoduje uzyskanie
nieprawidtowego lub niewaznego wyniku.

6. Odczytaj wynik po 10 minutach. Nie odczytuj wyniku po uptywie 15 minut.

UWAGA: Intensywno$¢ zabarwienia w obszarze testowym moZe sie rOzni¢ w zaleZnoSci od st€Zenia
analitu obecnego w prObee. NaleZy pamigtal, Ze jest to jedynie test jakoSciowy i nie pozwala na okre$
lenie doktadnego steZenia analitu w prbee.

INTERPRETACJA WYNIKOW

c WYNIK POZYTYWNY: Na membranie pojawiaja si¢ dwa zabarwione pasma.
Jedno pasmo pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C), a drugie w obszarze testowym
(T).

c WYNIK NEGATYWNY: Pojawia si¢ tylko jeden zabarwiony pasek w obszarze

kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) nie pojawia si¢ zaden wyrazny
zabarwiony pasek.

NIEWAZNY: Nie pojawia si¢ pasmo kontrolne. Wyniki kazdego testu, w ktorym
nie pojawito si¢ pasmo kontrolne w okreslonym czasie odczytu, nalezy odrzucic.
Nalezy zapozna¢ si¢ z procedurg i powtorzy¢ test, uzywajac nowego zestawu. Jesli
problem nadal wystgpuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z zestawu i
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA:
Intensywno$¢ koloru w obszarze (obszarach) testowym moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od
stezenia analitow obecnych w probee. Nalezy pamigtaé, ze jest to wylacznie test jako$ciowy i
nie pozwala na okre$lenie stgzenia analitow w probee.

KONTROLA JAKOSCI

‘Wewnetrzne kontrole proceduralne

Zestaw do testu antygenowego CAVII posiada wbudowane kontrole (proceduralne). Kazdy test posiada
wewnetrzng strefe standardowa, ktora zapewnia prawidlowy przeptyw probki. Przed odczytaniem
wyniku uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy w obszarze ,,C” widoczna jest zabarwiona prazka.
Zewnetrzne kontrole pozytywne i negatywne

Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng zaleca si¢ przeprowadzenie testow na zewngtrznych kontrolach
pozytywnych i negatywnych w celu upewnienia si¢, ze odczynniki testowe dziataja prawidlowo, a test
zostat przeprowadzony prawidtowo.

OGRANICZENIA TESTU

1. Test ten jest przeznaczony do profesjonalnej diagnostyki in vitro i moze by¢ stosowany wylacznie
do jako$ciowego wykrywania antygenéw (Ag) adenowirusa psoéw typu II (CAVII). W przypadku
uzyskania wynikéw dodatnich nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem weterynarii w celu postawienia
dalszej diagnozy klinicznej.
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Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna nie
powinna opiera¢ si¢ na wynikach pojedynczego testu, lecz powinna zosta¢ postawiona przez
lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

Nieprzestrzeganie PROCEDURY BADANIA i INTERPRETACJI WYNIKOW moze negatywnie
wplyna¢ na skuteczno$¢ testu i/lub uniewazni¢ wynik badania.
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Wyniki uzyskane w tym tescie, szczegolnie w przypadku stabo widocznych linii testowych, ktore
trudno zinterpretowa¢, nalezy rozpatrywa¢ w polaczeniu z innymi informacjami klinicznymi
dostepnymi lekarzowi.
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Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazen wirusowych i powinny zosta¢ potwierdzone za pomoca
testu molekularnego.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Badanie kliniczne

Tabela: Zestaw do wykrywania antygenu CAVII w poréwnaniu z metodg PCR

PCR
Czutos¢ wzgledna: 98,1% (93,5%-99,8%)* + - Ogotem
Wzgledna specyficznosé: 99. Antygen N 105 1 106
(97,3%-100,0%)*
- 2 192 194

Ogolna zgodnosé: 99,0% (97,3%-99,8%)* cavit °
*95-procentowy przedziat ufnosci Zestaw

testowy Razem | 107 | 193 300

Specyficznos¢:  Produkt ten nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z kaliciwirusem kotow,
herpeswirusem kotdw, parwowirusem kotow, wirusem noséwki psow ani koronawirusem psow.
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SYMBOL INDEXOF

o Numer katalogowy

Ograniczenia temperaturowe

1 Zobacz instrukcje uZytkowania

Kod partii

Wyroby medyczne do diagnostyki

Termin przydatno$ci

in vitro
Zawiera ilo$¢ wystarczajacq na <n>
m Producent . 4 ¥aca
badan
s Nie uzywa¢ ponownie
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