B s AF FIV Ab/FeLV Ag

Szybki test combo antygenu FelV / przeciwciat FIV
(FeLV Antigen / FIV Antibody Combo Rapid Test)

PRZED ROZPOCZECIEM TESTU NALEZY PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE.
AT AN @ @ 7%

Zawartos¢ zestawu

1 test / zestaw 5 testow/ 25testow/

Kaseta testowa 1 5 25
R 1 : 2
Probdwka z buforem 1 5 25
Instrukcja uzycia 1 1 1

Woreczek foliowy 1 5 25

Jednorazowy zakraplacz 1 5 25

Gaziki nasgczone alkoholem 1 5 25

Probdwka z antykoagulantem | Materiat wymagany, lecz niedostarczany

Przeznaczenie

Szybki test combo antygenu FelV / przeciwciat FIV jest immunochromatograficznym
testem przeptywu bocznego przeznaczonym do jakosciowego wykrywania antygenu
wirusa biataczki kotow (FelLV) oraz przeciwciat przeciwko wirusowi niedoboru
odpornosci kotéw (FIV) w probkach petnej krwi (wio$niczkowej lub zylnej), surowicy lub
osocza kotéw.

Test jest przeznaczony do weterynaryjnej diagnostyki in vitro jako pomoc w
rozpoznawaniu i postepowaniu w zakazeniach FeLV i FIV.

Podsumowanie

Wirus biataczki kotéw (FeLV) oraz wirus niedoboru odpornosci kotéw (FIV) sg szeroko
wystepujgcymi zakazeniami retrowirusowymi u kotéw, zwigzanymi z immunosupresjg
oraz zwigkszong podatnoscig na zakazenia wtérne i choroby nowotworowe.

Wykrycie antygenu FeLV wskazuje na aktywng obecno$¢ wirusa, natomiast wykrycie
przeciwciat FIV odzwierciedla ekspozycje lub zakazenie. Wczesna identyfikacja
zakazonych zwierzat ma kluczowe znaczenie dla kontroli choroby, postepowania
klinicznego oraz zapobiegania transmisji w srodowiskach wielokotowych.

Zasada testu

Test opiera sie na zasadzie immunochromatografii przeptywu bocznego.

Test FeLV Ag: antygen FelV w prébce wiaze sig z przeciwciatami anty-FeLV znakow-
anymi ztotem koloidalnym, tworzgc kompleksy, ktére migrujg wzdtuz membrany i sg
wychwytywane przez unieruchomione przeciwciata anty-FeLV w obszarze linii
testowej, powodujgc powstanie widocznej barwne;j linii.

Test FIV Ab: przeciwciata FIV w probce wigzg sie z koniugatami ztota koloidalnego i sg
wychwytywane przez unieruchomione rekombinowane antygeny FIV na linii testowej,
tworzac widoczng barwng linie.

Linia kontrolna (C) pojawia sie we wszystkich waznych testach, potwierdzajac
prawidtowy przeptyw prébki oraz integralno$¢ odczynnikow.

Przechowywanie i stabilnos¢

e Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C.

o Nie zamrazac.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

e Okres trwatosci wynosi 24 miesigce, liczac od daty produkcji do daty waznosci.

Przygotowanie prébki

Petna krew

Swieza probke krwi wioéniczkowej mozna pobraé przy uzyciu sterylnego, bezpiecznego

lancetu dotgczonego do zestawu. Alternatywnie, zgodnie ze standardowg praktykg

weterynaryjng, do badania mozna wykorzysta¢ probke krwi petnej zylnej, surowicy lub

osocza.

1. Pobierz 1 mL (0,5-1,5 mL) probki petnej krwi i umies¢ ja w probowce z antykoagu-
lantem.

2. Zamknij korek proboéwki z antykoagulantem i odwré¢ probéwke 5 razy, aby
wymieszaé probke krwi z EDTA.

3. Proébki petnej krwi z antykoagulantem nalezy uzy¢ natychmiast po pobraniu. Je$li
probki nie moga zostac uzyte natychmiast, nalezy przechowywac je w lodéwce
(2-8°C / 35,6-46°F) lub na lodzie. Nie zamrazaj petnej krwi z antykoagulantem.
Jezeli prébki nie mozna uzy¢ w ciggu 24 godzin, nalezy przechowywac jg w postaci
surowicy lub osocza.

Surowica lub osocze

1. Przygotuj surowice lub osocze zgodnie ze standardowg procedurg laboratorium
klinicznego.

2. Mozna uzywac $wiezej surowicy lub osocza albo prébek przechowywanych w
temperaturze 2-8°C (35,6-46°F) do 72 godzin. W przypadku diuzszego przechowy-
wania zamrozi¢ w tempera turze -20°C (-4°F).

Procedura testowa

1. Przed uzyciem wszystkie elementy testu i probki muszg osiggngé temperature
pokojowa (15-30°C / 59-86°F).

2. Zapomocg kapilary pobierz 10 uL x 2 (2 krople) prébki krwi: petnej krwi z antykoag-
ulantem, surowicy lub osocza.

3. Nanies$ 10 pL x 2 (2 krople) prébki do studzienki prébki.

4. Dodaj 1 krople buforu do rozcienczania prébki do studzienki prébki na kasecie
testowe;j.

5. Odczytaj wynik testu po 10 minutach.

10 L x2’
krople

Krew petna z antykoagulantem,
surowica lub osocze z EDTA

Po 1 kropli
kazdego |

[Podsumowanie badania]

Interpretacja wynikow

/Dodatni (+) \

Widoczne sg dwie barwne linie: jedna w obszarze kontrolnym C i jedna w obszarze
testowym T. Nawet staba linia w obszarze T, jesli obecna jest linia C, oznacza wynik
dodatni.
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Ujemny (-)

Widoczna jest tylko jedna czerwona linia w obszarze kontrolnym C. Brak linii w obszarze T
oznacza wynik ujemny.

Niewazny
Linia kontrolna C nie jest widoczna. Wynik jest niewazny i nalezy wykona¢ nowy test.
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Przeznaczenie i waznos¢
Wytagcznie do weterynaryjnej diagnostyki in vitro. Nie stosowac¢ u ludzi ani u innych
gatunkéw zwierzat.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie opakowania.
Nie uzywac, jezeli saszetka foliowa jest uszkodzona lub byta wczes$niej otwarta.

. Postepowanie i przechowywanie

Przechowywac¢ w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac¢ i nie wystawia¢ na bezposred-
nie dziatanie $wiatta stonecznego.

Po otwarciu uzy¢ kasety testowej w ciggu 10 minut.

Unikac¢ dotykania obszaru membrany kasety testowe;.

. Wytyczne operacyjne

Uzywa¢ wytgcznie elementéw dostarczonych w zestawie. Nie uzywac¢ ponownie
zadnych elementow.

Nie miesza¢ elementéw z ré6znych numeréw serii.

Przed uzyciem upewni¢ sie, ze wszystkie odczynniki i prébki osiggnety temperature
pokojowa (15-30°C).

Bezpieczenstwo i utylizacja

Wszystkie prébki traktowac jako potencjalnie zakazne.

Podczas pracy nosi¢ rekawiczki ochronne, a po zakonczeniu doktadnie umyé¢ rece.
Zuzyte zestawy i prébki usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpaddw biologicznie niebezpiecznych.



Ograniczenia testu
1.
2.

Wyniki nalezy interpretowac facznie z obrazem klinicznym i wywiadem.

Wczesne stadia zakazenia mogg dawaé wyniki fatszywie ujemne z powodu
niskiego poziomu antygenu lub przeciwciat.

Przeciwciata matczyne moga powodowaé dodatnie wyniki FIV u kociat.

Hemoliza, wysoka lepko$¢ lub substancje interferujgce moga wptywac na dziatanie
testu.

Charakterystyka dziatania

1.1 FIV Ab Test - czuto$¢ i swoistos¢

2.2 FelV Ag Test - reaktywnos¢ krzyzowa

Wymienione ponizej potencjalnie reaktywne krzyzowo patogeny / materiaty nie wptywaty
na dziatanie testu FeLV Ag.

Przeciwciata / materiat Miano Wynik
Kaliciwirus kotow 1,00 x 10° TCIDso/mL Ujemny
Koronawirus kotow 1,97 x 10* TCIDso/mL Ujemny
Parwowirus kotow 1,00 x 10°-® TCIDso/mL Ujemny
Escherichia coli 3,56 x 108 CFU/mL Ujemny
Giardia spp. 1,42 x 10° Cysts/uL Ujemny

2.3 Substancje interferujace

Nastgpujgce substancje oceniono pod katem potencjalnej interferencji z testem combo
FIV/FeLV przy wskazanych stezeniach. W warunkach badania nie zaobserwowano
istotnej interferenciji.

FIv Metoda poréwnawcza(EIA/ELISA)

Ab Test Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 95 1 96
Ujemny 4 120 124
Razem 99 121 220
Czutos¢ 95,96% (95% Cl: 90,07% do 98,42%)

Swoistos¢ 99,17% (95% CI: 95,47% do 99,85%)

Zgodnosé catkowita 97,73% (95% Cl: 94,79% do 99,03%)

* Cl: przedziat ufnosci (Confidence Interval).

1.2 FIV Ab Test - reaktywnosc¢ krzyzowa

Wymienione ponizej potencjalnie reaktywne krzyzowo przeciwciata / materiaty nie
wptywaty na dziatanie testu FIV Ab.

Przeciwciata / materiat Miano Wynik
Herpeswirus kotéw 100, dodatnie 21:32, VN Ujemny
Wirus biataczki kotow 80, dodatnie 21,0, RP Ujemny
Wirus panleukopenii kotéw | 300, dodatnie 21:160, HI Ujemny
Toxoplasma gondii 512, dodatnie 21:100, IFA | Ujemny

2.1 FelV Ag Test - czutos¢ i swoistos¢

Metoda poréwnawcza(EIA/ELISA)
FelLV
Ag Test Dodatni Ujemny Razem
Dodatni 98 1 99
Ujemny 4 135 139
Razem 102 136 238
Czutosé 96,08% (95% Cl: 90,35% do 98,46%)
Swoistosé¢ 99,26% (95% Cl: 95,95% do 99,87%)
Zgodnosé catkowita 97,90% (95% Cl: 95,18% do 99,10%)

* Cl: przedziat ufnosci (Confidence Interval).

Kategoria Konkretna i
Bl s Badane stezenie Wplyw na test
Hemoglobina 4%(vv) Brak interferencji
(petna krew)
Substancje Mucyna 5 mg/mL Brak interferenciji
endogenne
Bilirubina 0.4 mg/mL Brak interferenciji
Ttuszcze jelitowe 5 mg/mL Brak interferenciji
Antybiotyki 1 mg/mL Brak interferenciji
Leki Leki 1 mg/mL Brak interferencji
przeciwpasozytnicze
. L?k' 1 mg/mL Brak interferenciji
przeciwbiegunkowe
Wiékna roslinne 5%(w/v) Brak interferenciji
Sktadniki
pokarmowe Czastki pokarmu 5%(w/v) Brak interferenciji
Tre$¢ strawiona 5%(w/v) Brak interferenciji
Pismiennictwo
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Chronic przedwilgocia

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, China 518000.
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Upowazniony przedstawiciel w UE: Riomavx S.L.
Adres: Calle de Almanza 55, 1D, Madrid 28039, Spain.
Tel.: +34 658 396 230;

E-mail: leis@riomavx.com
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Importer i dystrybutor:

BISAF sp. zo. o.

ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw
tel: +48 503 411 527

e-mail: vet@bisaf.pl
www.BISAF.vet
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