VetExpert Rapid Test Cryptosporidium Ag

® Zasada dziatania

Na powierzchni ptytki testowej VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag znajduja sie dwa
oznaczenia: ,T"- testowe oraz ,C"- kontrolne. Linie testowa i kontrolna nie sg widoczne
w okienku wyniku przed natozeniem prébek. Linia kontrolna ma na celu nadzér nad
prawidtowym przebiegiem procedury. Pojawia sie zawsze gdy badanie jest przepro-
wadzone zgodnie z zaleceniami i odczynniki dziatajg prawidtowo. W momencie gdy
w badanej probce znajduje sie wystarczajaca ilo$¢ antygenéw Cryptosporidium poja-
wia sie takZe fioletowy prazek testowy.

Jako materiat wykrywajacy i wychwytujacy
wane przeciwciata przeciwko Cryp idium. Umozllwa]q one wykrywanle przez
VetExpert Rapid Cryptospondlum Ag antygendw Cryptosporidium w kale cielat z wy-
sokim stopniem wiarygodnosci.

® Zawartosc zestawu (5 sztuk/zestaw)

1) 5 testow VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag

2) 5 probowek z rozcienczalnikiem

3) 5jednorazowych pipet

4) 5wymazéwek do pobierania materiatu

5) instrukcja

+ Srodki ostroznosci

1) W celu uzyskania wiarygodnych wynikow konieczne jest $ciste stosowanie sie do
instukeji obstugi.

2) Wszystkie badane probki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

3) Zestawy testowe sg pojedynczo zapakowane w szczelne foliowe torebki. Nie nale-
2y otwierac i wyjmowac testow, az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

4) Nie nalezy uzywac z: | nie.

5) Przed wykonaniem badania wszystkle odczynniki powinny znajdowac sie w tem-
peraturze pokojowej.

6) Nie nalezy uzywac odczynnikow po uptywie daty waznosci podanej na opakowa-
niu.

7) Wszystkie sktadniki zestawu zostaty poddane kontroli jakosciowej jako standar-
dowa seria. Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw o réznych numerach partii.

8) Jako substancje konserwujacq rozpuszczalnik zastosowano azydek sodu w niskim

stezeniu. Jest to ja toksyczna, w ie z ktdrg nalezy zachowac szcze-
goIng ostrozno$¢. Nalezy nie dopuscic do jej potknigcia lub kontaktu ze skora.

® Przechowywanie i trwatos¢ testu

Zestaw testowy nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (2~30 C) lub w lo-
déwce. Zestaw testowy jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu. NIE
ZAMRAZAC. Nie przechowywaé zestawu testowego bezposrednio na storicu.

ej diagnostyki antygenu Cryptosporidium Ag u cielat.

® Pobieranie i przygotowanie probki
1) Test przeznaczony jest do badania probek katu cielat.
2) Probki powinny zosta¢ poddane badaniu bezposrednio po pobraniu.

® Wykonanie testu

1) Zapomoca pateczki wymazowej pobierz probke katu badanego zwierzecia.

2) Umiesc pateczke wymazowa w probdwce zawierajacej Tml rozpuszczalnika.

3) Mieszaj az do momentu ekstrakeji probki.

4) Wyjmij ptytke testowa z opakowania i potdz jg na ptaskiej i suchej powierzchni.

5) Z probowki za pomocg jednorazowej pipety pobierz mieszaning badanej probki
zrozpuszczalnikiem.

Nastepnie dodaj 4 krople na okienko do naktadania probki na ptytce testowej.
Czynno$c¢ ta powinna byé wykonana bardzo doktadnie i powli.

7) Gdy test zacznie dziata¢, w $rodkowej czesci ptytki testowej pojawi sie filoletowe
migrujace zabarwienie. Jezeli nie zaobserwujemy go po uptywie 1 minuty, nalezy
dodac kolejna krople badanej probki.

Wynik nalezy odczytac po 10 minutach. Nie nalezy interpretowac wynikow uzyska-
nych po uptywie 20 minut.
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[Procedura wykonania testu]
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® [nterpretacja wyniku

W momencie gdy badanie zostato przeprowadzone prawidtowo, w obszarze kontrol-
nym w lewej czesci okienka wyniku pojawi sie kolorowa linia kontrolna. Prawa strona
okienka to obszar testowy wskazujgcy wynik. Moze pojawi¢ sie tu kolejna kolorowa
linia (linia testowa).

1) Wynik ujemny
Pojawienie sie tylko linii kontrolnej w oknie wyniku wskazuje na wynik negatywny.
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2) Wynik dodatni
Pojawienie sie dwdch kolorowych linii (,T"i,C") w okienku wyniku wskazuje na wynik
dodatni, bez wzgledu na to, ktdra z linii pojawita sie pierwsza.
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Cryptosporidium Ag

3) Wynik btedny

Brak fioletowej linii w okienku wyniku po przeprowadzeniu badania wskazuje na wynik
btedny. Oznacza to, ze analiza nie zostata przeprowadzona zgodnie z zaleceniami in-
strukeji lub test nie dziata prawidtowo. W takiej sytuacji zaleca sie powtdrzenie testu.
Pojawienie sie tylko jednej linii (T) w okienku wyniku wskazuje wynik btedny.
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® Uwagi

W przypadku uzyskania wynikow watpliwych wymagane jest uzycie innych dostepnych klinicznie te-
stow. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, ostateczne roz-
poznanie kliniczne nie powinno by¢ oparte jedynie na wynikach pojedynczego testu,
ale stawiane powinno by¢ wytacznie przez lekarza weterynarii po dokonaniu oceny
wszystkich wynikéw badania klinicznego i wynikéw laboratoryjnych.

m e Step Cryptosporidium Antigen Test

VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag

® Principles

VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag Test is a solid phase immunochromatographic
assay for the rapid, qualitative detection of Cryptosporidium antigen in calf feces.
VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag Test has the letters “T" and “C" as the Test line
and Control line on the surface of the device. Both the test line and control line in the
result window are not visible before applying any samples. The control line is used
for procedural control, and should always appear if the test procedure is performed
properly and the test reagents of the control line are working. A purple test line will be
visible in the result window if there is enough antigen of each target in the specimen.

Materials Provided (5 Tests/Kit)

5 VetExpert Rapid Cryptosporidium Ag Test

5 specimen tubes containing assay diluent buffer
5 sample collection swabs

5 disposable droppers

Instruction for use

A

Precautions

For the best results, strict adherence to these instructions is required.

All specimens should be handled as being potentially infectious.

Do not open or remove test devices from their individually sealed pouches until
immediately before their use.

Do not reuse test devices.

All reagents must be at room temperature before running the assay.

Do not use reagents beyond the stated expiration date marked on the package
label.

The components in this kit have been quality control tested as a standard batch
unit. Do not mix components from different lot numbers.

The assay diluents contain low concentration of sodium azide as a preservative.
Sodium azide is toxic and should be handled carefully to avoid ingestion and skin
contact.

@ Storage and Stability

The kits can be stored at room temperature (2~30°C) or refrigerated. The test kit is
stable through the expiration date marked on the package label. DO NOT FREEZE. Do
not store the test kits in direct sunlight.
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® Specimen Collection and Preparation

1) The test should be performed with the calf feces.

2) After collecting the specimen using swab, the sp should be i liately
extracted and tested.

3) If specimens are not immediately tested, they should be refrigerated at 2~8°C, for

storage not less than 48 hours, freeze the specimen at -20°C or below.

Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Test Kit

Bezeichnung des Mittels
Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Test Kit

©® Anwendungszweck

Der Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Test ist ein chromatographischer Immuno-
assay zum schnellen, qualitativen von Cryptosporidium Antigen im Kot von
Kalbern.

Das Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Testklt hat auf seiner Oberflache eine ,T*-
und eine ,C"- Bande als Test- bzw. Kol Weder die Testbande noch die Kon-
trollbande sind vor Aufbringen der Proben im Ergebnisfenster sichtbar. Die Kontroll-
bande dient der Verfahrenkontrolle. Sie sollte immer erscheinen, wenn der Test richtig
durchgefiihrt wird und die Testreagenzien auf der Kontrollbande funktionieren. Wenn
in der Probe geniigend Cryptosporidium Antigen vorhanden ist, erscheint im Ergebnis-
fenster eine roteTestbande.

©® Wirksame Bestandteile nach Art und Menge (5 Tests/Kit)
1) Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Testkits: fiinf (5)
2) Testrohrchen mit Pufferlgsung: finf (5)

3) Probentupfer: fiinf (5)

4) Einweg-Pipetten: (5)

5) Gebrauchsanleitung

Darreichungsform

In-Vitro-Diagnostikum

® Warnhinweise

) Nur fiir die Diagnosestellung in der tierdrztlichen Praxis bestimmt.

) Fiir zuverlassige Testergebnisse muss die Gebrauchsanlei strikt eingehal
werden.
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3) Alle Praparate sollten als potenziell infektios behandelt werden.

4) Testkits und die einzeln versiegelten Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

5) Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebrochen
ist.

6) Testkits nicht wieder verwenden.

7) AlleF ien miissen vor D hrung des Tests Zimmertemperatur haben.

8) Reagenzien nicht iiber das auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum hinaus
verwenden.

9) Die Komponenten dieses Kits sind als Standard- Chargenemhelt einer Qualitats-

kontrolle unterzogen worden. K Char n
nicht miteinander vermischen.

10) Die Pufferlosung enthalt geringe Konzentrationen an Natriumazid als Konservie-
rungsstoff. Natriumazid ist toxisch und es sollte Hautkontakt oder ein Verschlu-
cken vermieden werden.

unter

® Lagerungshinweise

1) Nicht iiber 30°C lagern.

) Vor Frost schiitzen.

3) Trocken lagern.

) Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

® Procedure of the Test

) Collect the samples from feces using the sample collection swab.

) Insert the sampling swab into the assay diluents tube.

) Mix the sampling swab until the sample has been dissolved into the assay
diluents.

) Leave the tube until the large particles have settled down to the bottom of
the tube. (Approximately 1 minute)

5) Remove the test devices from the foil pouch, and place it on a flat and dry

surface.
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6) Using a disposable dropper(provided), take an aliquot from the extracted
and mixed sample in the tube.

7) Add 4(four) drops into the sample hole with the disposable dropper. The
mixed assay diluents should be added exactly, slowly drop by drop.

8) As the test begins to work, you will see purple color move across the result
window in the center of the test device. If the migration has not appeared
after 1 minute, add one more drop of the mixed sample to the sample hole.

9) Interpret test results at 10 minutes. Do not decide after 20 minutes.

[Test Procedure]
add 4 drops into the
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with disposable
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the sample collection
tube and stir the swab
atleast 10 times

canine feces using the swab

® |Interpretation of the Test

A color band will appear in the left section of the result window to show that the test is
working properly. This band is the positive control band. The right section of the result
window indicates the test results. If another color band appears in the right section of
the result window. This band is the test band.

Testkit zum Nachweis vo

® Art und Beschaffenheit des Probenmaterials

1) Es sollten nur Proben von Kalberfaeces fiir den Test verwendet werden.

2) Der Test sollte direkt nach Probenentnahme durchgefiihrt werden.

3) Falls der Test nicht direkt durchgefiihrt werden kann, so sollten die Proben kiihl
bei 2°- 8°C gelagert werden. Bei einer Lagerung von iiber 48 Stunden sollten die
Proben direkt nach der Entnahme bei mindestens -20°C eingefroren werden.

Arbeitsanweisung

Entnehmen Sie eine Probe aus bovinem Kot unter Verwendung des mitgelieferten
Tupfers.

Fiihren Sie den Tupfer in ein mit Pufferlosung gefiilltes Testrghrchen ein.
Mischen Sie die Tupferprobe griindlich mit der Pufferlosung.

Lassen Sie das Testrohrchen stehen bis die groBen Partikel sedimentiert sind (ca.
1 Minute).

5) Testk te aus der Folienver
Oberflache legen.

Mithilfe der Einweg-Pipette wird nun eine Probe des Kot-Pufferldsungsgemisches
aus dem Testrdhrchen entnommen.

7) Mitder Einweg-Pipette nun vorsichtig und langsam vier (4) Tropfen des Gemisches
in die Probendffnung der Testkassette geben.

Sobald der Test mit der Arbeit beginnt, wird eine rote Verfarbung erkennbar, die
sich iiber das Ergebnisfenster in der Mitte der Testkassette ausbreitet. Ist die Ver-
farbung nach einer Minute noch nicht sichtbar, einen weiteren Tropfen des Ge-
misches in die Probendffnung geben.

9) Testergebnisse nach 10 Minuten ablesen. Nicht spater als 20 Minuten ablesen.
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[Abbildung zur Testdurchfiihrung]
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® Interp der T bni:

Im linken Teil des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Bande, die anzeigt, dass der
Test richtig funktioniert. Das ist die Kontrollbande (,C"). Der rechte Teil des Ergebnis-
fensters zeigt die Testergebnisse. Erscheint eine weitere Farbbande im rechten Teil
des Ergebnisfensters, so ist das die Testbande (,T*).

1) Negative result
Only one band (‘T
rium antigen.

") within the result window indicates negative against Cryptospo-
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2) Positive result
Two color bands (“T" and “C") within the result window indicate the presence of Cryp-
tosporium antigen.
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3) Invalid Result

If the purple color band is not visible within the result window after performing the
test, the result is considered invalid. The directions may not have been followed cor-
rectly or the test may have deteriorated. Test should be performed again.
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® Remarks

1) This Test is for in-vitro diagnostic use only.

2) This test detects the presence of Cryptosporidium antigen in the specimen and
should not be used as the sole criterion for the diagnosis of them.

3) Aswithall diagnostic tests, all results must be considered with other clinical infor-
mation available to the veterinarian.

1) Negatives Ergebnis
Ist nur eine Bande im linken Ergebnisfenster (,C“) zu sehen, so bedeutet dies ein ne-
gatives Ergebnis.
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2) Positives Ergebnis
Sind zwei Farbbanden (,T“ und ,C*) sichtbar, so bedeutet dies ein positives Ergebnis
fiir Cryptosporidium Antigen, egal, welche Bande zuerst erscheint.

2 cC T S
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3) Ungiiltiges Ergebnis

Ist nach Beendigung des Tests die rote Bande im Ergebnisfenster (,C") nicht sicht-
bar, so gilt das Ergebnis fiir ungiiltig. Entweder sind die Gebrauchsanweisungen nicht
korrekt befolgt worden oder der Test ist defekt. Es wird empfohlen, den Test zu wie-
derholen.
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® Einschrankungen

Obwohl das Vetexpert Rapid Cryptosporidium Ag Testkit beim Nachweis von Crypto-
sporidium Antigen sehr zuverldssig ist, konnen in seltenen Fillen falsche Testergeb-
nisse auftreten. Bei unklaren Testergebnissen sind weiterfiihrende klinische Tests
durchzufiihren.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine klinische Diagnose nicht nur auf den
Ergebnissen eines einzigen Tests beruhen, sondern vom Tierarzt nach Bewertung aller
klinischen Befunde und Laborbefunde vorgenommen werden.

Hergestellt durch Bionote Inc.
Importeur nach Europa: Vetplanet

m KIT Testare Rapida VetExpert CRYPTOSPORIDIUM Ag

KIT Testare Rapida VetExpert Cryptosporidium Ag
® Principii:

Kitul de Testare Rapida Cryptosporidium Ag este o metoda cromatografica de veri-
ficare si detectare calitativa a Cryptosporidium din fecalele viteilor. Kitul de Testare
Rapida Cryptosporidium Ag este prevazut cu literele T si C ca linie de test si cu o linie
de control pe suprafata dispozitivului. Atat linia de test, cat si linia de control nu pot fi
vizibile decat in momentul aplicarii mostrelor de testat. Linia de control este utila pen-
tru controlul procedural si trebuie sa apara intotdeauna. Daca testul a fost efectuat
corect si daca reactorii din linia de control sunt stimulati de o cantitate suficienta de
Cryptosporidium din mostra, o linie purpurie va aparea in fereastra de rezultat. Anti-
corpii Cryptosporidium, cu care este prevazut testul, sunt special selectati si utilizati
cu functie de materiale captatoare si detectoare. Acestia permit detectarea foarte
eficienta a Cryptosporidium din mostrele prelevate din fecalele viteilor, cu un grad de
precizie foarte ridicat.

Materiale furnizate (5 teste/ kit):

5 Kituri de Testare Rapida VetExpert Cryptosporidium Ag
5 eprubete cu diluant tampon de verificare

5 betisoare de colectare a mostrelor

5 pipete de unica folosinta

Instructiuni de folosire

Seserpz

Precautii:

Doar pentru diagnostic veterinar.

Pentru obtinerea de rezultate optime, i instr
Toate probele trebuiesc tratate ca fiind potentlal infectate.
Nu desigilati sau scoateti testul din ambalaj decat in momentul imediat inaintea
folosirii.

Nu utilizati testul daca acesta are ambalajul deteriorat sau sigiliul rupt.

Nu reutilizati testul.

Toate sut le reactive
inceperea testarii.

Nu utilizati reactivii daca data lor de expirare marcata pe ambalaj este depasita.
Componentele kitului au fost testate si verificate calitativ ca unitati standard ale
lotului. Nu amestecati componente ce fac parte din loturi diferite!

le de utilizare.

serpze
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la temperatura camerei inainte de
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® Depozitare:

Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei (2-30°C) sau refrigerat. Se recomanda
folosirea lui doar in perioada inscrisa pe ambalaj. A NU SE CONGELA! A nu se depozita
cu expunere directa la lumina soarelui!

® Colectarea si pregatirea mostrei:

1) Testul se va efectua prin prelevarea mostrei de testat din fecalele viteilor.

2) Dupa colectarea cu ajutorul betisorului, mostra trebuie imediat extrasa si testata.

3) Daca specimenele nu sunt supuse testarii imediat, se recomanda pastrarea mos-
treirefrigerata la temperaturi intre 2-8°C. Pentr o depozitare mai lunga (max 48
ore) se recomanda congelarea mostrei (min -20°C).

® Procedura de testare:

1) Colectati mostrele din fecale folosind betisorul.

Introduceti betisorul in eprubeta de testare ce contine diluant tampon de verificare.

Pentru o extractie eficienta amestecati bine betisorul cu diluantul de verificare

pentru a se dizolva mostra.

Pentru aprox. 1 min, se lasa eprubeta pentru depunerea particulelor pe fundul

acesteia.

Se scoate testul din ambalajul protector si se va aseza pe o suprafata plana si

uscata. Se adauga 4 (patru) picaturi din mostra obtinuta in orificiul de testare cu

ajutorul pipetei, fara graba, picatura cu picatura.

6) Pe masura ce testul incepe sa isi faca efectul veti observa o linie purpurie ce se va
misca de-a lungul ferestrei pentru rezultat, situata in centrul dispozitivului de tes-
tare. Daca aceasta migratie nu apare in primul minut de la aplicare, se mai aplica o
picatura de mostra in orificiul te testare.

7) Dupa 10 minute se va interpreta rezultatul testului.

Nu se interpreta dupa 10 minute!
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[Procedura de testare]
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® [nterpretarea rezultatului testului:

0 banda colorata va aparea in sectiunea din partea stanga a ferestrei pentru rezultat,
pentru a va arata daca testul functioneaza in parametri normali. Aceasta banda re-
prezinta banda de control. Sectiunea din partea dreapta a ferestrei pentru rezultat va
indica rezultatul testului to prin intermediul unei benzi colorate, ce se numeste banda
de testare.

1) Rezultat negativ:
Aparitia unei singure benzi in fereastra pentru rezultat indica un rezultat NEGATIV.
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2) Rezultat pozitiv:
Prezenta a doua benzi colorate (T si C) in fereastra de rezultat (indiferent de ordinea in
care cele doua benzi apar) indica un rezultat POZITIV.
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3) Rezultat invalid:

Daca banda purpurie nu este vizibila in fereastra de testare dupa efectuarea testului,
rezultatul va fi considerat INVALID. Acest rezultat poate aparea datorita nerespectarii
instructiunilor de utilizare sau daca testul a fost deteriorat. Se recomanda retestarea
mostrei.

® Limitatiile testului:

Desi eficienta Kitului de Testare Rapida VetExpert Cryptosporidium Ag a fost demon-
strata si s-a dovedit acuratetea cu care detecteaza prezenta Cryptosporidium, exista
probabilitatea foarte redusa ca rezultatul testului sa fie fals. In cazurile in care rezul-
tatele sunt neconcludente, se recomanda efectuarea altor teste clinice existente. Ca
in cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu se poate baza
doar pe rezultatul unui singur test; acest diagnostic va fi pus doar de catre medicul
veterinar dupa afectuarea si evaluarea analizelor clinice si de laborator.
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