Test do szybkiej diagnostyki niedoboru immunologicznego u kotéw

VetExpert Rapid Test FIV Ab

® Zasada dziatania

Zestaw VetExpert Rapid FIV Ab oparty jest na chromatograficznej metodzie
immunologicznej stuzacej do jakosciowego wykrywania przeciwciat wirusa
niedoboru immunologicznego (FIV) kotow w surowicy, osoczu lub krwi.
Tester VetExpert Rapid FIV Ab posiada oznaczenia ,T" - linia wyniku testu
i,C" - linia kontrolna. Obydwie linie sg niewidoczne przed wykonaniem testu.
Linia kontrolna powinna sie pojawi¢ zawsze, jesli test zostat prawidtowo
wykonany i tester zadziatal. Fioletowa linia bedzie widoczna w okienku
odczytu, jesli w pobranej probce wystepujg przeciwciata wirusa FIV. Specjalnie
wyselekcjonowane, rekombinowane przeciwciata wp24 i antygeny gp40
wirusa FIV uzyte s w tescie jako materiat wychwytujacy i wykrywajacy, ktory
umozliwia z duza doktadnoscia zidentyfikowac przeciwciata wirusa FIV kotow
w surowicy, osoczu lub krwi.

® Zawartos¢ zestawu (2,5,10 sztuk w zaleznosci od zestawu)

1) 2,5,10 testow VetExpert Rapid FIV Ab

2) 1lub 2 diluent z rozcienczalnikiem (3 ml)

3) 2,5,10 jednorazowych pipet

4) 2,5,10 butelek z antykoagulantem

5) instrukcja

© Srodki ostroznosci

1) Test wytacznie do uzytku weterynaryjnego.

2) Postepowac $cisle wg instrukcji.

3) Wszystkie probki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

4) Nie otwierac i nie wyjmowac testu ze swojego opakowania do momentu
uzycia.

5) Nie uzywac testu, gdy opakowanie wyglada na uszkodzone.

6) Nie uzywac ponownie tego samego testu.

7) Wszystkie odczynniki przenies¢ do temp. pokoj
testu.

8) Nie uzywac odczynnikow, ktorym skonczyt sig okres waznosci.

9) Odczynniki w tym zestawie przeszty test kontrolny jako standardowa seria.

Nie miesza¢ odczynnikéw o réznych numerach serii.

® Przechowywanie i trwatos¢ testu

Test mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2~30°C).
Test jest stabilny do czasu uptyniecia daty waznosci umieszczonej na
opakowaniu. NIE ZAMRAZAC! Nie wystawia¢ testu na bezposrednie dziatanie
$wiatta stonecznego.
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® Explanation of the test

The VetExpert Rapid FIV Ab Test is a chromatographic immunoassay kit for
the qualitative detection of Feline Inmunodeficiency Virus Antibody in feline
serum, plasma or whole blood.

FIV is a lentivirus of domestic and wild cats that has been shown to occur
world-wide. It has prevalence between 1% and over 30% depending on the area
and the cat population. Similarly to the human counterpart, the HIV causing
AIDS, after a long period of infection, FIV induces immunosuppressive dis-
eases. Among the most important clinical signs are gingivitis/stomatitis, diar-
rhea, lymphadenopathy, fever, anemia and leukopenia. So far, there is no easy
treatment known and infected cats will die after weeks to months, once clinical
signs have developed.

The VetExpert Rapid FIV Ab Test test device has a letter of T and C as “Test Line”
and “Control Line” on the surface of the case. Both the “Test Line" and “Control
Line” in result window are not visible before applying any samples. The “Control
Line" is used for procedural control. Control line should always appear if the
test procedure is performed properly and the test reagents of control line are
working. A purple “Test Line " will be visible in the result window if there is an
antibody against FIV in the specimen.

The specially selected recombinant FIV p24 & gp40 antigens are used in test
strip as both capture and detector materials. These enable the Anigen Rapid
FIV Ab Test Kit test to identify FIV antibody in specimens, with a high degree
of accuracy.

® Materials provided (2,5,10 test/kit)
) 2,510 VetExpert Rapid FIV Ab Test
2) 1or2 assay dilluents (3ml)
) 2,5,10 disposable capillary tubes
4) 2,510 anticoagulant bottles
5) Introduction for use
@ Adark color score line on the capillary tube is the indicator line for 10 pl
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® Precaution

1) For veterinary diagnostic use only.

2) Forbest results, strict adherence to the instructions is required.

3) All specimens should be handled as being potentially infectious.

4) Do not open or remove the test kits from their individually sealed pouches
until immediately before their use.

) Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

) Do not reuse test kits.

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

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

) The components in this kit have been quality control tested as a standard

batch unit. Do not mix components from different lot numbers.

® Storage and Stability

The kit 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 kit in direct sunlight.

Vetexpert Rapid FIV Ab Test Kit

® Anwendungszweck

Der Vetexpert Rapid FIV Ab Test ist ein chromatographischer Inmunoassay
zum qualitativen Nachweis von Antikorpern gegen das feline Inmundefizienz-
virus (FIV) im Serum, Plasma oder Vollblut der Katzen.

Das Vetexpert Rapid FIV Ab Testkit hat auf seiner Oberflache eine ,T“- und
eine ,C*- Bande als Test- bzw. Kontrollbande. Weder die Testbande noch die
Kontrollbande sind vor Aufbringen der Proben im Ergebnisfenster sichtbar.
Die Kontrollbande dient der Verfahrenkontrolle. Sie sollte immer erscheinen,
wenn der Test richtig durchgefiihrt wird und die Testreagenzien auf der Kon-
trollbande funktionieren. Wenn in der Probe geniigend Antikorper gegen das
Katzenlmmundefizienzvirus vorhanden sind, erscheint im Ergebnisfenster eine
roteTestbande.

Die speziell ausgewahlten FIV Antigene dienen auf der Testhande sowohl der
Fixierung als auch dem Nachweis der Antikorper. Das ermdglichst es dem Vet-
expert Rapid FIV Ab Testkit, Antikdrper des Katzenlmmundefizienzvirus im Se-
rum, Plasma und Vollblut von Katzen mit hoher Zuverldssigkeit nachzuweisen.

® Darreichungsform
In-vitro-Diagnostikum

® Wirksame Bestandteile nach Art und Menge
1) Vetexpert Rapid FIV Ab Testkits 2,5 oder 10
2) Flasche mit Pufferlosung (3ml): eine oder zwei
3) Einweg Kapillarrohrchen fiir Proben: 2,5 oder 10
4) Rohrchen mit Antikoagulans: 2,5 oder 10
5) Gebrauchsanleitung

# Ein dunkler Markierungsstrich auf dem Kapillarrshrchen ist die Markierung
fiir 10 pl.
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® Warnhinweise
1) Nur fiir die Diagnosestellung in der tierarztlichen Praxis bestimmt.
2) Fiir zuverldssige Testergebnisse muss die Gebrauchsanleitung strikt einge-
halten werden.
) Alle Praparate sollten als potenziell infektios behandelt werden.
4) Testkits und die einzeln versiegelten Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch
offnen.
5) Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebro-
chenist.
6) Testkits nicht wieder verwenden.
) Alle Reagenzien miissen vor Durchfiihrung des Tests Zimmertemperatur
haben.
8) Reagenzien nicht iiber das auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum hin-
aus verwenden.
9) Die Komponenten dieses Kits sind als Standard-Chargeneinheit einer Qua-
litdtskontrolle unterzogen worden. Komponenten unterschiedlicher Char-
C n nicht vermischen.
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® Explicacion del test

El Rapid Test FIV Ab VetExpert es un inmunoensayo cromatografico para la
deteccion cualitativa del Anticuerpo del Virus de la Inmunodeficiencia Felina
en suero felino, plasma o sangre entera.

El FIV es un lentivirus de gatos domésticos y salvajes que se ha manifesta-
do alrededor de todo el mundo. Tiene una prevalencia de entre un 1% y mas
de un 30%, dependiendo de la zona y de la poblacion de gatos. Similar a su
equivalente humano, el VIH causa SIDA tras un largo periodo de infeccion. El
FIV induce enfermedades inmunodepresivas. Entre los sintomas clinicos mas
importantes estan la gingivitis/estomatitis, diarrea, linfadenopatia, fiebre, ane-
miay leucopenia. Hasta ahora, no se conoce un tratamiento sencillo y los gatos
infectados moriran a las semanas o meses, una vez que los sintomas clinicos
se hayan desarrollado.

El dispositivo Rapid Test FIV Ab VetExpert tiene una letra T y C significando
“Testline"y “Control line" en la superficie de la funda. Ambos “Test Line"y “Con-
trol Line” no son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar las mues-
tras. La “Control Line" se usa para control procesal. La linea de control deberia
aparecer siempre si el proceso del test se realiza correctamente y los reactivos
de control del test estan funcionando. Una “Test Line” pirpura sera visible en la
ventana de resultados si hay antlcuerpos contra el FIV en la muestra.

Los antigenos r bil pecialmente seleccionados FIV p24 y gp40 se
usan en la tira del test tanto para capturar como para detectar materiales. Eso
permite al Rapid Test FIV Ab VetExpert identificar los anticuerpos del FIV en
muestras, con un alto grado de eficacia.

® Materiales proporcionados (2, 5, 10 test/kit)
1) 2,5,10 VetExpert Rapid FIV Ab Test

102 diluyentes analiticos (3ml)

2, 5,10 tubos capilares desechables

2,5, 10 botes anticoagulantes

Instrucciones para el uso

4 Una marfa de color oscuro en el tubo capilar es la linea que indica los 10 pl

® Precauciones
1) Uso exclusivo para diagndstico veterinario.
) Para mejores resultados, se requiere adherirse de forma estricta a las ins-
trucciones.
3) Todas las muestras deben ser jadas como p infecciosas.
4) No abrir o extraer los kits de test de sus envoltorios sellados individualmen-
te hasta justo antes de su uso.
5) No usar el kit de test si el envoltorio ha sido danado o el precinto esta roto.
6) No reutilizar los kits de test.
7) Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de llevar
acabo el andlisis.
8) No utilizar los reactivos pasada la fecha de caducidad enunciada en la etiqueta.
) Los componentes de estos kits han pasado el control de calidad como un
lote Gnico. No mezclar componentes de diferentes nimeros de serie.

® Almacenamiento y Estabilidad

El kit puede ser almacenado a temperatura ambiente (2~30°C) o refrigera-
do. El kit es estable hasta la fecha de caducidad estipulada en la etiqueta.
NO CONGELAR. No almacenar en contacto directo con el Sol.

® Pobieranie i przygotowanie probki

1) Test przeznaczony jest do badania surowicy, osocza lub krwi kotow.

2) [Petna krew] Pobrac krew zgodnie ze standardowa procedurg laboratoryjna.
Krew z dodatkiem antykoagulantu (EDTA, heparyna lub cytrynian) nalezy
zbadaé¢ w ciggu 24 godz. od pobrania. Jesli czas miatby by¢ diuzszy,
prébke nalezy przechowywac na lodzie lub w lodéwce (2~7°C), ale nie
nalezy jej zamrazac. Jesli probka nie moze zosta¢ zbadana w tym czasie,
nalezy oddzieli¢ osocze poprzez wirowanie i przechowac zgodnie z opisem
zawartym w nastepnej czesci.

3) [0socze] Pobrac krew na antykoagulant zgodnie ze standardowa procedura
laboratoryjna. Oddzieli¢ osocze poprzez wirowanie. Probki osocza mozna
przechowywa¢ w lodéwce (2~7°C) az do 72 godz. W celu dluzszego
przechowywania, probke osocza nalezy zamrozi¢ w temp. -20°C lub nizszej,
w hermetycznie zamykanych fiolkach.

4) [Surowica] Pobraé i przygotowaé probke surowicy zgodnie ze standardowa
procedurg laboratoryjng. Probki surowic mozna przechowywac w lodéwce
(2~7°C) az do 72 godz. W celu dtuzszego przechowywania, probke surowicy
nalezy zamrozi¢ w temp. -20°C lub nizszej w hermetycznie zamykanych
fiolkach.

® Wykonanie testu

1) Wyja¢ tester z opakowania, nastepnie umiesci¢ na ptaskiej i suchej
powierzchni.

2) Za pomoca jednorazowej pipety doda¢ 1 krople (okoto 10 pl) probki
surowicy, osocza lub krwi do dotka na ptytce testera, a nastepnie dodaé
2 krople (okoto 60 pl) rozciericzalnika.

3) Gdy test zacznie dziata¢, na $rodku testera pojawi sie fioletowa linia
przemieszczajgca sie wzdtuz okienka odczytu. Jesli w ciggu 1 min linia
sie nie pojawi, nalezy dodac jeszcze dodatkowg krople rozcienczalnika do
dotka.

4) Odczytac i zinterpretowa¢ wynik testu réwno 10 min po dodaniu ostatniej
kropli rozciericzalnika. Nie odczytywa¢ wyniku po czasie dtuzszym niz 10
min.

[Procedura wykonania testu]
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One Step Feline Inmunodeficiency Virus Antibody Rapid Test

® Specimen Collection and Preparation

1) The test should be performed using serum, plasma, or whole blood.

2) [Whole blood] Collect on anticoagulated blood sample in EDTA, heparin for
citrate using standard clinical laboratory procedures. Anticoagulated whole
blood samples should be tested within 24 hours of drawing. If delays are
expected between samples should be stored either on ice or refrigerated
(2~7°C), but should not be frozen. If anticoagulated whole blood samples
cannot be tested within this period of time, separate plasma by centrifuga-
tion and store as described in the next section.

3) [Plasma] Collect an anticoagulated blood sample using standard clinical
laboratory procedures. Separate plasma by centrifugation. Plasma samples
may be stored refrigerated (2~7°C) for up to 72 hours; for longer storage,
freeze at or below -20°C in vials with air-tight seals.

4) [Serum] Collect and prepare serum samples using standard clinical | rabora-
tory procedures. Serum samples may be stored refrigerated (2~7°C) for up
to 72 hours; for longer storage, freeze at or below -20°C in vials with air-tight
seals.

® Procedure of the test

1) Remove the test device from the foil pouch, and place it on a flat and dry
surface.

2) Using the disposable capillary tube , add one (1) drop (approximately 10 pl)
of feline serum, plasma or whole blood into the sample hole, and then add
two (2) drops (approximately 60 pl) of the assay diluents.

3) As the test begins to work, you will see a 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 assay diluents to the sample well.

4) Interpret test results at 10 minutes. Do not interpret after 10 minutes.

[Test Procedure]
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Testkit zum Nachweis von FIV Antikorpern aus felinem Vollblut, Plasma o

® Lagerungshinweise
Nicht tiber 30°C lagern. Vor Frost schiitzen. Trocken lagern. Nicht direktem Son-
nenlicht aussetzen.

® Art und Beschaffenheit des Probenmaterials

Test unter Verwendung von Serum, Plasma oder Vollblut durchfiihren.
Vollblut:

Nach iiblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe in EDTA,
Heparin oder Citrat nehmen. Antikoagulierte Vollblutproben innerhalb von 24
Stunden nach Probennahme testen. Sollten Verzogerungen zu erwarten sein,
Proben auf Eis oder gekiihlt lagern (2-7°C) aber nicht einfrieren. Konnen die
antikoagulierten Blutproben innerhalb dieses Zeitraums nicht getestet werden,
Plasma gemaB Beschreibung im nachfolgenden Abschnitt durch Zentrifugie-
ren abtrennen und lagern.

Plasma:

Nach iiblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe nehmen.
Plasma durch Zentrifugieren abtrennen. Plasmaproben kdnnen gekiihlt (2-7°C)
bis zu 72 Stunden lang gelagert werden; zur langerfristigen Lagerung bei min-
destens -20°C in Glasflaschchen mit luftdichtem Verschluss einfrieren.
Serum:

Nach iiblichen klinischen Laborverfahren Serumproben entnehmen und vorbe-
reiten. Serumproben konnen gekiihlt (2-7°C) bis zu 72 Stunden gelagert wer-
den; zur langerfristigen Lagerung bei mindestens -20°C in Glasflaschchen mit
luftdichtem Verschluss einfrieren.

® Arbeitsanweisung

1) Testkassette aus der Folienverpackung entnehmen und auf eine flache, tro-
ckene Oberflache legen.

2) Mithilfe des Einweg-KapillarrGhrchen einen (1) Tropfen (ca. 10 pl) Katzense-
rum, -plasma oder -vollblut in die Probendffnung geben und anschlieBend
zwei (2) Tropfen (ca. 60 pl) Pufferlsung hinzufiigen.

3) 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 Verfarbung nach einer Minute noch nicht sichtbar, einen weiteren
Tropfen Pufferlosung in die Probendffnung geben.

4) Testergebnisse nach 10 Minuten ablesen. Nicht spéter als 10 Minuten ablesen.

[Abbildung zur Testdurchfiihrung]
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Warnung: Die oben angegebene Ablesezeit basiert auf der Durchfiihrung des
Tests bei Raumtemperatur (15-30°C). Wenn die Raumtemperatur deutlich unter
15°C liegt, dann sollte die Ablesezeit entsprechend angehoben werden.
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® Recoleccion y preparacion de la muestra

1) El test se debe realizar utilizando suero, plasma o sangre entera.

2) [Sangre entera] Recolectar la muestra de sangre anticoagulada en EDTA,
heparina para el citrato usando procedimientos estandar de laboratorios cli-
nicos. Las muestras de sangre entera anticoagulada deberan ser probadas
dentro de las 24 horas posteriores a su extraccion. Si se esperan retrasos,
las muestras serdn almacenadas bien en hielo o refrigeradas (2~7°C), pero
no congeladas. Si las muestras de sangre entera anticoagulada no pueden
ser probadas dentro de este periodo de tiempo, separar el plasma por centri-
fugacion y almacenar como se describe en la proxima seccion.

3) [Plasma] Recoger la muestra de sangre anticoagulada usando procedimien-
tos estandar de laboratorio clinico. Separar el plasma por centrifugacion.
Las muestras de plasma pueden ser almacenadas en frigorifico (2~7°C) has-
ta72horas; para almacenamientos mas largos, congelar a-20°C o menos en
probeta con cierre hermético.

4) [Suero] Recoger y preparar las muestras de suero usando procedimientos
estandar de laboratorio clinico. Las muestras de suero pueden ser alma-
cenadas en frio (2~7°C) hasta 72 horas; para almacenamientos més largos,
congelar a-20°C o menos en probetas con cierre hermético.

® Procedimiento del test

1) Sacar el dispositivo del envoltorio plastico, y colocarlo en una superficie
secay plana.

2) Usando el tubo capilar desechable, afadir una (1) gota (aproximadamente 10 pl)
de suero felino, plasma o sangre entera en el pocillo de muestra, afadir des-
pués dos (2) gotas (aproximadamente 60 pl) del diluyente analitico.

3) Cuando el test empiece a funcionar, veras un color prpura moverse a tra-
vés de la ventana de resultados en el centro del dispositivo de test. Si la
migracion no ha aparecido tras un minuto, afiadir una gota mas de diluyente
analitico al pocillo de muestra.

4) Interpretar los resultados del test a los 10 minutos. No interpretar pasados
los 10 minutos.

[Procedimiento del Test]
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® Interpretacja testu

1) Kolorowa linia po lewej stronie ptytki w okienku odczytu oznacza, ze test
zostat prawidtowo wykonany. Jest to linia kontrolna (,C").

2) Z prawej strony powinna pojawic sie linia wyniku testu (,1"). Jesli po prawej
stronie okienka wyniku pojawi sie kolorowa linia, jest to linia wyniku testu.

1) Wynik ujemny

Pojawienie sie tylko jednej linii w okienku odczytu $wiadczy o wyniku ujemnym.
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2) Wynik dodatni
Pojawienie sie dwéch kolorowych linii (,7" i ,C") w oknie wynikowym, bez
wzgledu na kolejno$¢ ich pojawienia sie, $wiadczy o pozytywnym wyniku testu.
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3) Wynik btedny

Jezeli po przeprowadzeniu testu w oknie wynikowym nie pojawi sie fioletowa
linia kontrolna, wynik testu uznaje sie za niewazny. Moze to by¢ spowodowane
nieprzestr iem instrukcji wyk ia testu lub jego uszkodzeniem. Zaleca
sie powtdrne zbadanie probek.
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® Uwagi

Test VetExpert Rapid FIV Ab wykrywa z duza doktadnoscia przeciwciata
wirusa niedoboru immunologicznego (FIV) kotow, jednak sporadycznie moga
pojawic sig btedne wyniki. W przypadku uzyskania watpliwych wynikéw nalezy
powtdrzy¢ badanie przy uzyciu innych testéw. Ostateczne rozpoznanie nie
powinno by¢ postawione wytacznie na podstawie wynikow testu, ale powinno
ono rowniez uwzgledni¢ wyniki badan klinicznych i laboratoryjnych.

Czutosé testu - 99%, Specyficznosé - 96%

® |nterpretation of the test

1) Acolor band will appear in the left section of the result window to show that
the test is working properly. This band is the Control Band.

2) 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.

1) Negative result
The presence of only one band within the result window indicates a negative
result.

FIV Ab
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2) Positive result
The presence of two color bands (“T" and “C") within the result window, no
matter which band appears first indicates a positive result.
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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 fol-
lowed correctly or the test may have deteriorated. It is recommended that the
specimen be re-tested.
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® Limitation of the test

Although the Anigen Rapid FIV Ab Test Kit Test is very accurate in detecting
FIV antibody, a low incidence of false results can occur. Other clinically avail-
able tests are required if questionable results are obtained. As with all diagnos-
tic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of
a single test, but should only be made by the veterinarian after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

® Expected Values

The VetExpert Rapid FIV Ab Test has been compared with a leading commercial
FIV Ab test. The overall accuracy is greater or equal to 99.0%.

® Interpretation der Testergebnisse

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 Ergebnisfensters zeigt die Testergebnisse. Erscheint eine weitere
Farbbande im rechten Teil des Ergebnisfensters, so ist das die Testbande (,T*).

1) Negatives Ergebnis
Ist nur eine Bande im linken Ergebnisfenster (,C*) zu sehen, so bedeutet dies ein
negatives Ergebnis.

FIV Ab
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2) Positives Ergebnis

Sind in dem Ergebnisfenster zwei Farbbanden (,T* und ,C") sichtbar, so be-
deutet dies ein positives Ergebnis fiir das Katzen-Immundefizienzvirus, egal,
welche Bande zuerst erscheint.
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3) Ungiiltiges Ergebnis

(1) Ist nach Beendigung des Tests die rote Bande im Ergebnisfenster nicht
sichtbar, so gilt das Ergebnis fiir ungiiltig. Entweder sind die Gebrauchsanwei-
sungen nicht korrekt befolgt worden oder der Test ist defekt. Es wird empfoh-
len, den Test zu wiederholen.
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® Einschrankungen

Obwohl das Vetexpert Rapid FIV Ab Testkit beim Nachweis von Antikorpern ge-
gen das Katzen-Immundefizienzvirus sehr zuverlassig ist, konnen in seltenen
Fallen falsche Testergebnisse 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

® Interpretacion del test

1) Una banda de color aparecera en la seccion izquierda de la ventana de re-
sultados para mostrar que el test funciona correctamente. Esta banda es la
Linea de Control.

2) La seccion derecha de la ventana de resultados indica el resultado del test.
Si otra banda de color aparece en la seccion derecha de la ventana de resul-
tados, esta banda es la Linea de Test

1) Resultado negativo
La presencia de una sola banda de color purpura en la ventana de resultados
indica un resultado negativo.

2 ® 1
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2) Resultado positivo

La presencia de dos bandas de color (banda “T" y banda “C") en la ventana
de resultados, sin importar qué banda aparezca primero, indica un resultado
positivo.
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3) Resultado invalido

Si la banda de color parpura no es visible en la ventana de resultado tras reali-
zar el test, el resultado sera considerado invalido. Las direcciones pueden no
haber sido seguidas correctamente o el test puede haber sido deteriorado. Es
recomendable que la muestra vuelva a ser analizada.
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® Limitaciones del test

Aungue el Rapid Test FIV Ab VetExpert es muy eficaz detectando el anticuerpo
del FIV, puede ocurrir una baja incidencia de falsos resultados. Se requieren
otros tests de diagndstico clinicos si se obtienen resultados dudosos. Como
con todos los tests de diagnéstico, un diagndstico clinico definitivo no podra
estar basado Ginicamente en el resultado de un solo test, sino que sera hecho
después de que un veterinario haya evaluado todas las pruebas clinicas y de
laboratorio.

® Valores esperados
El Rapid Test FIV Ab VetExpert ha sido comparado con los test FIV Ab lideres en
el mercado. La eficacia general es igual o superior al 99.0%.
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KIT Testare Rapida VetExpert FIV Ab

® Principii:

Kitul de Testare Rapida VetExpert FIV Ab este o metoda cromatografica de
verificare si detectare calitativa a Virusului Imunodeficientei Feline din plas-
ma, ser sau sange. Kitul de Testare Rapida VetExpert FIV Ab este prevazut cu
literele ,Tsi C" calinie 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 utilizata pentru controlul
procedural si trebuie sa fie vizibila in orice situatie. Daca testul a fost efectuat
corect si daca reactorii din linia de control sunt stimulati de o cantitate sufici-
enta de antigeni ai Virusului Imunodeficientei Feline, o linie purpurie va aparea
in fereastra de rezultat. Cantitatea de Anticorpi ai Virusului Imunodeficientei
Feline Fiv p24 si Fiv gp40 cu care este prevazut testul, este special selectata si
utilizata cu functie de material captator si detector. Acesta permite detectarea
foarte eficienta a Virusului Imunodeficientei Feline din mostrele de ser, plasma
sau sange.

® Materiale furnizate (2,5 sau 10 teste/kit)

1) 2,5 sau 10 Kituri de Testare Rapida VetExpert FIV Ab
)sticla diluant pentru verificare

) 2,5 sau 10 sticlute cu anticoagulant

) 2,5 sau 10 tuburi capilare de unica folosinta

5) Instructiuni de folosire

0 linie de culoare inchisa indica 10 pl.

® Precautii:

1) Doar pentru diagnostic veterinar.

2)Pentru obtinerea de rezultate optime, respectati intocmai instructiunile de
utilizare.

3)Toate probele trebuiesc tratate ca fiind potential infectate

4)Nu desigilati sau scoateti testul din ambalaj decat in momentul imediat ina-
intea folosirii.

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

6)Nu reutilizati testul.

T)Toate substantele reactive trebuiesc mentinute la temperatura camerei
inainte de inceperea testarii.

8)Nu utilizati reactivii daca data lor de expirare marcata pe ambalaj este depa-
sita.

9)Componentele kitului au fost testate si verificate calitativ ca unitati standard
ale lotului. Nu amestecati componente ce fac parte din loturi diferite!

® Depozitare:

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

HOLUAroBbIN aKcnpec

JIkcnpecc-tect VetExpert FIV Ab

©® O6wme cBefeHus

1. 9kcnpecc-TecT VetExpert FIV Ab ans o6HapyeHus aHTUTeN K BUPYCYy UMMYHO-
AeduuMTa KowWweK Me-TO0M XpOMaTorpauyeckoro UMMYHOXMMUYECKOTO aHanu3a
06pa3Li0B CbIBOPOTKM MW NNA3Mbl.

2. B cocTaB Habopa BXOAAT UMMy

® Colectarea si pregatirea mostrei:

* Testul se va efectua prin prelevarea mostrelor din ser, plasma sau sange.

* Daca kiturile de testare sunt depozitate la frigider, vor fi lasate sa atinga tem-
peratura camerei inainte de utilizare.

A) Din sange:

1) Sangele va fi recoltat conform procedurilor clinice standard in eprubeta tra-
tata cu anticoagulant (Heparin, EDTA sau Citrat)

2) Daca mostrele nu sunt imediat supuse testarii, trebuie pastrate la tempe-
raturi 2-7°C, insa nu Congelate! Daca mostrele de sange tratate cu antico-
agulant nu pot fi testate in perioada mentionata, se va separa plasma prin
centrifugare si se vor respecta instructiunile descrise mai jos.

B) Din plasma

1) Sangele va fi recoltat conform procedurilor clinice standard in eprubeta tra-
tata cu anticoagulant (Heparin, EDTA sau Citrat) se va separa plasma prin
centrifugare.

2) Plasma poate fi pastrata la temperaturi 2-7°C pana la 72 ore. Pentru depo-
zitare mai indelungata se recomanda inghetarea la temperaturi sub -20°C si
pastrarea in eprubete sigilate, fara contact cu aerul.

C) Din ser

1) Serul va fi recoltat conform procedurilor clinice standard

2) Serul poate fi pastrat la temperaturi temperaturi 2-7°C pana la 72 ore. Pen-
tru depozitare mai indelungata se recomanda inghetarea la temperaturi sub
-20°C si pastrarea in eprubete sigilate, fara contact cu aerul.

® Procedura de testare:

1) Indepartati ambalajul testului si pozitionati testul pe o suprafata plana si
uscata.

2) Se adauga 10 pl de ser/ plasma/ sange felin in fereastra de testare marcata cu
,S", cu ajutorul tubului capilar. Dupa 1 minut se picura 2 picaturi (aprox 60 pl)
de subst. diluanta in orificiul special.

3) Pe masura ce testul isi va face efectul, se observa o linie purpurie ce se va
muta in fereastra de rezultat din mijlocul dispozitivului. Rezultatul testului
se vainterpreta in interval de 10 minute. A nu se interpreta dupa 10 minute!

[Procedura de testare]

7
2 picaturi
Cou 5

Rezultatul
Iy testului se va
‘ interpreta in
interval de 10

se adauga 1 plcatura de

se adauga 2 plcatun
ser, plasma sau sange

de diluant tampon de
verificare

FIV Ab Ans BbiSIBNeHNs aHTUTEN Np

© [puHLMN MeTOAa IKCNpece-TecTa

A PEKOM6MH3HTHbIe aHTUreHbl U cneyuuyeckue aHTUTeNa NpoTUB BUpPYca UM-
My buumTa Kowek, OfiHOBP areHTamMn U oGHapyXxeHus,
nces apcop6up Ha paHe TeCT-KacCeTbl, CBA3bIBAIOTCS C aH-
TUTENamu, NPUCYTCTBYIOLWUMU B CHIBOPOTKE UAK NNa3Mme; 06pasyioTcs UMMYHHbIE
KOMMEKChI aHTUTeH-aHTUTENO M aHTUTeN0-aHTUTeNo. 06pa3oBaBlLMecs UMMYHHble
KOMMAEKCbI BbIBNAKOTCA B pe3ynbTaTe B3aUMO/ENCTBUA C KOHbIOraTOM KONnons-
HOrO 30710Ta (KOHbIOraT: IgG MbllLeit - KONNOMAHOE 30/10TO; IUHUA TecTa: PeKOM6H-
HaHTHbII aHTUTeH BUpyca UMMYHOAe(hULUTA KOLIeK; IMHUS KOHTPONS: aHTUTena

Kue, X e ¥ MHble KoMno-
HEHTBI:
1) TecT-KacceTa ¢ peKOMGUHAHTHBIMU AHTUTEHAMMU U cneuudmuecxumu aHTUTeNnamun
NpOTUB BUPYCa UMMYHOAe(ULMTA KOLIEK, afCOpoup paHe - 5 p

nnu 10 TecT-Kaccer;

2) aHanUTUYeCKHit p Tenb le Tbl pacTBOpa: 6ydep 50 mM
Tris-HCI, a3ug HaTpus, TputoH X-100), 06bem - 3 cm3 - 1 dhnakoH;

3) aHTUKOAryNAHT AN NPef0TBPALLEHNs Koarynsauun 6enKkoB uccnesyemoro oépas-
ua - 5unu 10 npo-6upok;

4) nMneTKa KanunnsipHas NNacTMKoBas o, ans uccnepy
npo6bl — 5 unu 10 WT. (4epHas oTMeTKa Ha nMneTKe 0603HavaeT ypoBeHb 06bema
KUAKOCTH, paBHOro 10 MKA.).

3. Ki Tbl Habopa pacd | B repMeTUYHble yNakoBKy U3 Gonbrut u nna-

CTMKa, NNacTUKoBble (NaKOHbl M MPOGUPKM COOTBETCTBYIOLLEH BMECTUMOCTH,

KapToH. TecT-kacceTbl C BNAronornoTuTenem (KpeMHUCTbIM resiem) 3aneyaTaHbl

B MHAMBUAYaNbHYIO rePMETUYHYIO YNAKOBKY U3 Gonbru. Ha ynakoBke yKasaHbi:

OpraHu3alus-npou3BoAuTeNb, e ToBap 3HaK, C Habopa

W aHTUTENa, KONUYECTBO B YNaKOBKe, HOMep NapTuu (ABNSIETCA U HOMEPOM KOHTPO-

N7) U faTa (MecsL, YACNO, rojl) OKOHYAHMUS CPOKa FOAHOCTY U YCIOBHI XpaHeHHUs.

®nakoH ¢ aHanuTI p Tenem 9TUKETKOI C yKasaHuem op-

raHu3aLuu-Npou3BOAUTENS U ee TOBAPHOTO 3HAKa, HAUMEHOBAHUS KOMMNOHEHTa

M KPaTKOro HaMMeHOBaHMA Habopa, 06beMa aHaNTUYEeCKOT0 pa36aBuTens, Homepa

napTuu (ABNSIETCA U HOMEPOM KOHTPONS) U AaTbl (MecsiLy, Fof}) OKOHYaH!S CPOKa rof-

HOCTH 1 YCNOBUI XpaHeHus.

Mpo6UPKM C aHTUKOAryNAHTOM CHaGXeHbl ATUKETKON AN BHECEHUS AaHHbIX 06-

pasua uccnefyemoro Matepuana U ynakosaHbl B NNACTUKOBbIA Mewoyek uau

B KapTOHHYI0 KOPOBKY C Y opr IMTENs U ee TOBAapHOro

3HaKa, HaUMEHOBAHMS KOMMOHEHTa U KPaTKOro HaNMEHOBaHUA Habopa, KonuyecTBa

npo6upoK, HoMepa NapTum (SBNSETCS U HOMEPOM KOHTPONs) U AaTbl (MecsL, rof)

OKOHYaHMUs CPOKA FOAAHOCTM U YCTIOBUI XPaHEHHS.

K Tbl Ha6opa y B KapTOHHYI0 KOPOGKY. Ha KopoGke ykasaHbi: op-

r AUTENb U ee T 3HaK, NOJIHOE ¥ KPaTKOe HauMeHOBaHNA

Habopa, KonMyecTso TECTOB, HOMep NapTuu (ﬂnnﬂercu 1 HOMEpOM KOHTpONSs) U AaTa

(MecsiLy, YnCcno, rofl) OKOHYaHUA CPOKA FOAHOCTY U YCNIOBHIA XPAHEHNUS, HAANUCH «ANst

KWBOTHBIX». B KOPOGKY BNIOXEHA HCTPYKLMSA MO NPUMEHEHHUI0 Habopa.

4. Ha6op paccuuTaH Ha nposefieHre 1 MHAMBUAYANbHOTO aHanu3a o6pasua uccne-

JZlyeMoro MaTepuana Ha kaxzoi TecT-kacceTe, Bcero 5 unv 10 06pasLioB CbiIBOPOTKH

WA NNasmbl.

5. Cpok rogHocTu KOMHDHEHTOB Habopa - 24 MecsLa 0T AaTbl U3roTOBNEHNUS NPy

ycnosum i T™P OT NPAMBIX CONTHEYHbIX

nyyeil MecTe, npu TeMnepaTypeot +2°C po +30 C. He ponyckaeTcs 3aMopaxuBaHue

KOMMOHEHTOB.

6. Mpu HapylieHUn LeNOCTHOCTH W YKYNOPKM MPO6UPOK, YNaKOBKN TecT-KacceT,

HanUYMM NNECEHN M NOCTOPOHHE! MPUMECH, NPU OTCYTCTBUU ITUKETOK, a TaKKe

B cnyuae HEUCNONIb30BAHMA B Npefleniax CPOKA TOAHOCTU HABOP BbI6paKOBbIBAIOT,

e Tbl 06€33apaXMBalOT KUNSYEHUEM B TeyeHne

15 MVIH H Thl duuupytoT B 3% pacTBope xnopa-

MUHa.

K npotuB IgG K03), YTO COMPOBOXAAETCA BbICBOGOXACHUEM KpacuTens
X 30H Ha TecT-KacceTbl.

nouaaaTenu ad)cbex'runuocru VetExpert FIV Ab: uycTBMTENbHOCTb 96,8%, Cnew-

npuyHocTb 98,9%.

© [opapoK npUMeHeHus

8. 9kcnpecc-Tect VetExpert FIV Ab npegHa3Hayen Ans 06HapyeHus aHTuTen npo-

THUB BUPYCa IMMYHOAG(ULUTA KOLIEK M APYTUX NPeACTaBUTENel ceMelicTBa Kowa-

UbUX.

9. C6op, XpaHeHHe U NOATOTOBKa 06pa3LjoB

JAnf AaHHOTO TecTa UCMonb3yloT 06pasLibl CIBOPOTKU UIN MNa3Mbl, NONYYEHHbIE

nocpeACcTBOM CTaHAAPTHBIX NPOLEAYP KIMHUYECKOR NabopaTopuy.

9.1. Monyuntb 06pasibl NNasMbl WAK CbIBOPOTKM KPOBU (MOXKHO MCMONb30BaTh
(nakoHbl C aHTUKOArynsiHTom). Ecnu 06pasubl He noanexar HemeaneHHOMy
TeCTUPOBaHUIO, B TeYEHMe 72 YaCOB UX MOXKHO XPaHUTb B XONOAUNbHUKe, NPy
Temnepatype +2..8°C. [1ns 6onee ANNTENbHOTO XPaHEHUsi 3aMOPO3UTb U XPaHUTb
WX U TeMnepaType He Bbilue -20°C B He NPOMYCKAIOLLLUX BO3AYX COCYAAX.

9.2.Mepep Hayanom pa6oTbl Bce KOMMOHEHTbI Habopa U UCMoNb3yeMble 06pasLibl
ROSKHbI 6bITb 0AUHAKOBOI KOMHATHOI TEMNeEpaTypbl.

10. Mpoueaypa Tecta

10.1. TecT-KacceTy U3 repMeTUYHON YNaKOBKU M3BNEYb HEMOCPe/ICTBEHHO nepef
TEeCTOM; Pa3MeCTUTb Ha POBHOW CYXOil NOBEPXHOCTHU.

10.2.B NyHKY Ha NNLLeBOI CTOPOHE TeCT-KacceTbl KaNnUANAPHOI NUNETKOI BHeCTy 1
Kanno (0kono T0MKJ) CbIBOPOTKM MAM MAa3Mbl, 3aTeM A06aBUTD elle 2 Kan-
nu (okono 60 MKT) aHaNMTUYECKOTO PacTBOPA, He TOPOMSCH, OAHY 3a APYroi.
[lepxaTb NUNETKY CTPOro BEPTUKaNbHO, Ha HE6OMbLIOM PACCTOSIHUM OT NYHKK.
BHUMaHWe: 32 0IH NPUEM He BbIIMBATb B NYHKY Ha TecT-KacceTe NopLyio npo-
6bl 6051€€ YeM U3 0HON Kanu.

10.3.Koraa TecT HayHeT 1efiCTBOBATb, B OKHE Pe3YNbTaTOB TECT-KACCeTbl NOCTENeH-
HO NposBUTCA Guonetosas nonocka. Ecnu yepes T MUHYTY LBET He NOSBUTCS,
106aBUTb B Ty XKe NYHKY elle 0HY Kano aHaMTUYeCKOro pacTBopa.

10.4.0ueHunTb pesynbrat TecTa Yepes 5~10 MUHYT.

Mpepynpexpenue: BpeMs oueHKN pesynbTatoB TecTa (5~10 MUH) yKasaHo
CYyYeToM TOro, YTO TECT NPOBOASAT Npu Temnepatype +15~30°C. Ecnu e Temne-
paTypa B noMelleHum Huxe +15°C, To BpeMs NS OLLeHKHU Pe3yNbTaToB JOMKHO
6bITb COOTBETCTBEHHO yBENNYEHO (5~20 MUH).

*He MHTepnpeTMpOBaTb Pe3ynbTaT no ucTeueHnn 20 MUHYT.

[MnniocTpayus Tecta]
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® Interpretarea rezultatului testului:

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

1) Rezultat negativ:

Aparitia unei singure benzi ,C" in fereastra pentru rezultat, indica un rezultat
negativ.

cC T
c21

FIV Ab

2) Rezultat pozitiv:
Prezenta a doua benzi colorate (T si C) in fereastra de rezultat indica un rezultat
pozitiv pentru Virusul Imunodeficientei Feline.
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3) Rezultat invalid:

Daca banda purpurie ,C" nu este vizibila in fereastra de testare dupa efectuarea
testului, rezultatul va fi considerat INVALID. Acest rezultat poate aparea datori-
ta nerespectarll instructiunilor de utilizare sau daca testul a fost deteriorat. Se
recomanda retestarea mostrei.
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® Limitatiile testului:

Desi eficienta Kitului de Testare Rapida VetExpert FIV Ab a fost demonstrata si
s-a dovedit acuratetea cu care detecteaza prezenta Virusului Imunodeficientei
Feline exista probabilitatea foarte redusa ca rezultatul testului sa fie fals. In
cazurile in care rezultatele 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 dia-
gnostic va fi pus doar de catre medicul veterinar dupa afectuarea si evaluarea
analizelor clinice si de laborator.

Acuratetea Rezultatului: mai mare sau egala cu 99.0%

B BUpyca uMMyHogeduumTa kowek (Feline Immunodeficiency Virus)

© {uTepnpeTauus pesynbraTa Tecta
11. Hanuuue 4BETHOI NONOCKM B NEBOI YACTH OKHA TECT-KACCETbl — B KOHTPONbHOI
30He “C" - 03Hayaer, 4To TecT H PeACTBEHHO pe3ysnbTaT
aHanu3a NoKa3bIBAET NPaBas 4acTb OKHa — 30Ha “T”, — B KOTOPOM NOSBASETCA BTO-
pas puoneToBas nonocka — TecToBas.
11.1. OTpuUaTenbHbIi pe3ynbTaT
Hanuune nonocku Tonbko B 30He KOHTpons — “C" - cBUAETENbCTBYET 06
oTpuLaTenbHOM peynbrate. (McnbiTyemas npo6a He COAEPXKMUT aHTUTeNa K
BUPYCY UMMYHOAE(hULNTA KOLIEK).
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11.2. TonoXuTenbHbIi pesynbrat
Hanuuue AByX LiBETHbIX N0A0COK (“T" ¥ “C") 03HAYaeT NONOXKUTENbHbIA

pesynbTar, BHe 3aBUCUMOCTHU OT TOro, Kakaa nonocka nosBunacb I'IEpBOVI.
(McnbiTyemasi npo6a COAEPIKUT aHTUTENA K BUPYCY UMMYHOAEDULUTE KOLLEK).
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11.3. HeKoppeKTHbI# pe3ynbrat
Ecnmn OKpalleHHble MONIOCKN He NOABNAKTCA B OKHE pe3yNbTaTOB UK Xe NosAB-
NSI0TCS TOMbKO B 30He TecTa (“T"), 3T0 03HAaYaeT, YTO pe3ynbTaT HEKOPPEKTEH.
B03MOXHO, He COﬁmOAeHhI TpeﬁOBaHMﬂ WHCTPYKL MK UNK TeCcT-KacceTa no-

BpexX/eHa (HanpuMep, #3HayanbHO HapyLEHa TePMETUYHOCTD €€ YNaKOBKH).
Heo6X0AMMO NMOBTOPUTB TECT ANt NOSTY4EHNA KOPPEKTHOTO pesynibTaTa.

FIV Ab
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*Hukorpa He ucnonb3oBaTb OfJHY U Ty XXe TecT-KacceTy 6onee O0AIHOrO pasa.
*PESY"bTaT TecTa He fABNAETCA eAMHCTBEHHbIM OCHOBaHMEM ANA NOCTAHOBKK
AnarHosa, peweHue o KOTOpom BeTep it Bpay THa KOM-
nnekcHoro OGCHEAOBGHMﬂ XXUBOTHOrO.

® Mepb! niuuHOM NpodunaKTHKM

12. AHanuTMyecKuii pa36aBuTeNb COAEPKUT asua HaTpus. U3beraTb nonafaHus
aHanUTMYeCcKoro pa36aBuTens Ha KOXY U CIM3NCTbIe 0607104KM. Mcnonb3oBaTh 3a-
WNTHYI0 OAEXAY, NEPYaTKM U OYKH.

13. B cnyyae nonajaHus KOMMNOHEHTOB TeCTa Ha KOXY MAM CIIM3NCTbIe 060N104KM
PeKOMEH/J0BaHO NPOMbITH 3TOT Y4aCTOK 60NbIINM KONNYECTBOM BOAbI.

14. 3anpewaetcs npu pa6ote ¢ TeCTaMu NpueMm nuLK, BoAbl, Kypenue. Mpoune
Mepbl NIPeloCTOPOXHOCTH TaKMe Xe, Kak Npyu paboTe ¢ peakTUBaMU.

15. TecTbl CnepyeT XpaHuTb B MecTax, HeAOCTYMHbIX ANs AeTei.

Podmiot odpowiedzialny / Elaborado por:
Vet Planet Spzo.0.
ul. Brukowa 36/2, 05-092 tomianki
tel. +48 508 460 989
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