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LOMINA ASFV Ab P30/P54/P72 Test
Navod k pouziti (IFU)

[NAZEV PRODUKTU]

LOMINA ASFV Test na protilatky

[SPECIFIKACE BALENI]

Varianta 1kusv 1kusv 5 kusid v 50 kusli v
balitek bali¢ek - baleni baleni
_ krabice pouzdro - krabice - krabice
Katalogové LaV-ASFV- LaV-ASFV- LaV-ASFV- LaV-ASFV-
Cislo Ab/1B Ab/1P Ab/SB Ab/25B
[UvOD]

Virus afrického moru prasat (ASFV) je vysoce nakaZlivé virové
onemocnéni domacich prasat a divokych prasat. (ASFV) je velky
dvouvlaknovy DNA virus (jediny ¢len Celedi Ascarviridae) se sloZitou
molekuldrni strukturou. Jeho velky genom, ktery kéduje vice faktord
virulence, umoznuje efektivni replikaci, ktera se vyskytuje prevazné
v cytoplazmé monocytl a makrofagl. ASFV ma také schopnost
interferovat s bunécnymi signalnimi cestami, coZ vede k rlznym
modulacim v profilech syntézy interferonu a dalSich cytokind. ASFV
infikuje domaci prasata, divoka prasata (Sus scrofa), (také prasata
bradavitnatd a prasata kefu), stejné jako meékka klistata
(Ornithodoros erraticus), ktera pravdépodobné plsobi jako vysilace.
Inkubacni doba je hlasena jako 4 az 19 dni v pfirozené ziskanych
pripadech. Mira nemocnosti afrického moru prasat se mize u dosud
domestikovanych prasat pfiblizit 100 %. Kumulativni mortalita zavisi
na virulenci izoldtu a mdZe se pohybovat od <5 % do 100 %. To je
obvykle 30-70 % v subakutnich pfipadech.

[URCENE POUZITI]

Test na protilatky LOMINA ASFV (P30/P54/P72) je chromatograficky
imunotest s bo¢nim pritokem pro kvalitativni detekci protilatek P30,
P54 a protein protilatek P72 viru afrického moru prasat (ASFV) ve
veterinarnich vzorcich séra nebo plazmy in vitro. Protein P30,
protein P54 a protein P72 jsou exprimovany v ¢asném, stfednim a
pozdnim stadiu infekce ASFV. Detekce odpovidajicich protilatek
pomaha pfi diagnostice a sledovéni celého infekéniho cyklu.

[PRINCIP ZKOUSKY]
Test na protilatky LOMINA ASFV (P30/P54/P72) je chromatograficky
imunotest laterdiniho toku zaloZeny na sendvicovém formatu
dvojitého antigenu pro kvalitativni detekci protilatek P30, P54 a P72
proti viru afrického moru prasat ve veterinarnim séru nebo plazmé
In Vitro. Testovaci kazeta ma tfi testovaci okna. Kazdé testovaci okno
ma oblast T (test) a oblast C (kontrola). Membréana je predem
potaZena antigeny ASFV. Béhem testovani bude protilatka proti
ASFV, pokud je pfitomna v matricovém vzorku, reagovat s Casticemi
koloidniho zlata potazenymi antigenem ASFV v testovacim prouzku.
Smés pak migruje v disledku kapildrniho Gc¢inku membranou a
zaroven zpUsobuje chromatografickou reakci antigent ASFV na
membrané v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje protilatky
proti viru afrického moru prasat, objevi se v oblasti testovaci linie
barevna ¢ara oznacujici pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje
protildtky proti viru afrického moru prasat, neobjevi se v oblasti
zkusebni linie barevna ¢ara oznacujici
negativni vysledek. Aby slouzila jako procedurdini kontrola, objevi se
v oblasti kontrolni ¢ary vidy barevna céra, ktera oznacuje, ze byl
pridan spravny objem vzorku a doslo k membranovému odkalovani.
[OBSAH PREZENTACE]
1. DETEKCNI KARTA slozend z:
* P30 prouZek obsahujici P30 specifické antigeny oznacené
koloidnimi ¢asticemi zlata.
* P54 prouZek obsahujici specifické antigeny P54 oznacené
koloidnimi ¢asticemi zlata.
* P72 prouZek obsahujici specifické antigeny P72 oznacené
koloidnimi ¢asticemi zlata.
2. Podlozka absorbujici vihkost.
Stabiliza¢ni kapalina — lahvi¢ka obsahujici 300 ul (+/-5 %) pufru,
které se pouZzivaji jako smésovaci trubice.
Odkapavaci viko pro bezpecné michani vzorkd (matrice) (50ul).
Sterilni lancet pro odbér krve.
Kapatko (1drop 25ul).
Navod k pouziti.
[MATERIALY NEJSOU K DISPOZICI]
Stopky / hodiny pro méfeni doby trvéni testu.
[PODMINKY SKLADOVANI]
1. Zkusebni souprava se uchovava pfi teploté 2 °C az 30 °C.
2. Slozky rGznych $arzi se nesmi michat.
3. Kaida soucast je stabilni za stanovenych podminek a muze
dosahnout stanovené doby platnosti sady.
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4. Obsah soupravy je stabilni az do data expirace vyznaceného na
vnéjsim obalu a obalech, doba platnosti je nastavena na 24
mésicd (na zakladé studie stability).

5. Dlouhodobé vystaveni teplu a vlihkosti zpUsobi, Ze ¢inidlo bude
zbytecné.

[PREPRAVNi PODMINKY]

Zkusebni souprava mize byt docasné prepravovana pfi teploté -10

°C.

[ODBER A KVALITA VZORKU]

Odbér vzorku:

*  Pouzivejte pouze Ciré, nehemolyzované vzorky krve.

*  NepouZivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany.

*  Pro dosaZzeni nejlepSich vysledkd testl pouZijte Cerstvé
odebrané vzorky.

*  Po odbéru vzorku se co nejdfive pouzije vhodny pufr obsazeny
v soupraveé. K uloZeni vzorku by nemél byt pouzit Zadny jiny typ
roztoku!

*  Dlouhodobé skladovani vzorkd se nedoporuduje.

* V pripadé potfeby mohou byt vzorky séra uchovavany pri
teploté 2-8 °C po dobu aZ 3 dnd. Pro dlouhodobé skladovani by
mély byt vzorky uchovévany pfi teploté do -20 °C/80 °C.

[PROVOZNIi POSTUP]

1. ZkusSebni kazeta, vzorek, pufr a/nebo ovladaci prvky se pred
zkouskou nechaji co nejlépe vyrovnat pri teploté (10-30 °C).

2. Vyjméte zkusebni kazetu z féliového sacku a poufZijte ji co
nejdrive. Nejlepsich vysledk(l bude dosaZeno, pokud se test
provede ihned po otevieni.

3. Conejdfive oddélte sérum od krve, abyste se vyhnuli hemolyze,
nebo aplikujte krev a dobre promichejte s pufrem ihned po
odbéru.

4. Pokud pouzivate lancetu, stisknéte lancetu na strané, odkud byl
vicko extrahovano; hrot se po pouZiti automaticky a bezpecné
zasune.

5. Umistéte zkuSebni kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite
kapatko svisle a preneste 2 kapky séra nebo krve (pfiblizné 50
pl) do vzorkovaci jamky (S) testovaci kazety, poté rychle
pridejte 2 kapky pufru a spustte ¢asovac.

6. Pockejte, aZ se zobrazi barevné ¢ary. Prectéte si vysledky po 10
minutach.

7. Neinterpretujte vysledek po 20 minutéch.

[INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSEK]

1. Pozitivni: Pfitomnost ¢ary C i linie T (jakékoli testovaci okno),
bez ohledu na to, zda je ¢ara T silnd nebo slaba.

2. Negativni: Zobrazi se pouze jasna ¢ara C.



3. Neplatny: V oblasti C se nezobrazi zadna barevna ¢éra bez
ohledu na vzhled ¢ary T.
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[BEZPECNOSTNi OPATRENI!]

*  Pred provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v
této pribalové informaci.

. Pouze pro veterinarni diagnostické pouziti in vitro.

*  Nejezte, nepijte ani nekurte v oblasti, kde se manipuluje se
vzorky nebo soupravami.

e Skladujte v suchu pfi teploté 2—-30 °C (36-86 °F) a zabrante tak
Casti prebytecné vlhkosti. Pokud je foliovy obal poskozeny nebo
byl otevien, nepouzivejte jej.

e Tato testovaci souprava je uréena pouze k pouziti jako
predbézny test a opakované abnormaini vysledky by mély byt
projednany s veterinarnim lékafem nebo podobnym
odbornikem.

. Pfisné dodrzujte uvedeny cas.

e Test pouzijte pouze jednou. Nerozebirejte zkusebni okénko
zkusebni kazety a nedotykejte se ho.

e Souprava nesmi byt zmrazena ani pouzita po uplynuti doby
pouzitelnosti vytisténé na obalu.

¢ Uchovavejte mimo dosah déti.

*  PouZity test by mél byt vyfazen v souladu s mistnimi predpisy.

*  PouZivejte bezpecnostni ochranné prostiedky (rukavice, bryle
atd.)

[PROVOZN{ POSTUP]
1. Testna protilatky LOMINA ASFV (P30/P54/P72) byl uréen pouze
pro veterinarni diagnostické pouziti in vitro. Tento test by mél
byt pouzit k detekci protilatek proti ASFV ve vzorcich séra nebo
plné krve. Ani kvantitativni hodnota, ani rychlost zvyseni
koncentrace protilatek ASFV nemohou byt stanoveny timto
kvalitativnim testem.

Test bude indikovat pouze pritomnost protilatek proti ASFV ve

vzorku a nemél by byt pouZivan jako jediné kritérium pro

diagnostiku infekce ASFV nebo imunitniho stavu.

3. Pro potvrzeni by méla byt provedena dalsi analyza vzorkd, jako
je ELISA nebo PCR atd.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické p¥iznaky pretrvavaji
nebo jsou pritomny viditelné postmortalni pfiznaky, doporuduji
se dalsi nasledné testy s pouZitim jinych klinickych metod.
Negativni vysledek kdykoli nevyluCuje moznost infekce ASFV
nebo imunitniho stavu.

5. Peclivé sledujte narodni veterindrni Gfady pro pokyny.

[INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSEK]
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