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Skuska LOMINA ASFV Ab P30/P54/P72
Navod na pouzitie (IFU)

[NAzov PRODUKTU] Test na protilatky LOMINA ASFV

[SPECIFIKACIA BALENIA]

Variant 1kusv 1kusv 5 kusov v 50 kusov v
balik balenie - baleni baleni
_kolénka vrecko - kolénka - kolénka
Katalog nr. LaV-ASFV- Lav-ASFV- Lav-ASFV- Lav-ASFV-
Ab/1B Ab/1P Ab/SB Ab/25B
[ UvoD]

Virus afrického moru oSipanych (ASFV) je vysoko nédkazlivé virusové
ochorenie u domdcich oSipanych a diviakov. (ASFV) je velky
dvojvlaknovy virus DNA (jediny clen celade Ascarviridae) s
komplexnou molekularnou Struktdrou. Jeho velky gendém, ktory
koduje viaceré virulentné faktory, umoznuje efektivnu replikaciu,
ktora sa vyskytuje prevazne v cytoplazme monocytov a makrofagov.
ASFV ma tieZ schopnost interferovat s bunkovymi signalizaénymi
drahami, ¢o vedie k réznym moduldacidam v profiloch syntézy
interferonu a inych cytokinoch. ASFV infikuje domace oSipané,
diviaky (Sus scrofa), (tiez bradavice a osipané krikov), ako aj makké
klieste (Ornithodoros erraticus), ktoré pravdepodobne pdsobia ako
vysielace. Inkubaéna doba sa uvddza na 4 aZz 19 dni v prirodzene
ziskanych pripadoch. Chorobnost na africky mor osipanych sa méze
priblizit k 100% u naivnych stad domestikovanych oSipanych.
Kumulativna Umrtnost zavisi od virulencie izolatu a mbéZe sa
pohybovat od < 5% do 100%. Zvy¢ajne je to 30- 70% v subakutnych
pripadoch.

[ZAMYSLANE POUZITIE]

Test protilatok LOMINA ASFV (P30/P54/P72) je chromatograficka
imunoanalyza lateralneho toku na kvalitativnhu detekciu protilatok
P30, protilatok P54 a proteinov protilatok protildtok P72 virusu
afrického moru osipanych (ASFV) vo veterinarnych sérovych alebo
plazmatickych vzorkach in vitro. Protein P30, protein P54 a protein
P72 su vyjadrené v pociatoénom, strednom a neskorom Stadiu
infekcie ASFV. Detekcia zodpovedajucich protildtok pomaha pri
diagnostike a monitorovani celého cyklu infekcie.

[PRINCIP TESTU]

Test protilatok LOMINA ASFV (P30/P54/P72) je chromatograficka
imunoanalyza lateralneho toku zaloZena na dvojitom antigénovom
sendvicovom formate na kvalitativnu detekciu protilatok P30,
protilatky P54 a protilatky P72 proti virusu afrického moru osipanych
vo veterinarnom sére alebo plazme In Vitro. Testovacia kazeta ma tri
testovacie oknd. Kazdé testovacie okno ma T (testovaciu) oblast a
oblast C (kontrola). Membrana je vopred potiahnuta antigénmi
ASFV. Pocas testovania bude protilatka proti ASFV, ak je pritomna vo
vzorke matrice, reagovat s ¢asticami koloidného zlata potiahnutymi
ASFV v testovacom pruzku. Zmes potom migruje s nalezitym
kapilarnym membranu a spOsobuje
chromatograficku reakciu antigénov ASFV na membrane v oblasti
testovacej linie. Ak vzorka obsahuje protilatky virusu afrického moru
oSipanych, v oblasti testovacej linie sa objavi farebnd Cdciara
oznacujuca pozitivny vysledok. Ak vzorka neobsahuje protilatky
virusu afrického moru oSipanych, v oblasti testovacej linky sa
neobjavi farebna ¢iara oznacujuca

ucinkom cez zaroven

negativny vysledok. Aby sluZila ako procesnd kontrola, v oblasti

kontrolnej ¢iary sa vidy zobrazi farebna Ciara, ktora naznacuje, zZe bol

pridany spravny objem vzorky a doslo k membranovému knétu.

[OBSAH PREZENTACIE]

1. DETEKCNA KARTA zloZend z:

e Pruzok P30 obsahujuci $pecifické antigény P30 oznacené
Casticami koloidného zlata.

*  Pruzok P54 obsahujuci Specifické antigény P54 oznacené
Casticami koloidného zlata.

e Pruzok P72 obsahujuci Specifické antigény P72 oznacené
Casticami koloidného zlata.

Podlozka absorbujtca vihkost.

3. Stabilizaéna kvapalina - flaSa obsahujica 300 ul (+/-5%)
timivého roztoku, ktoré sa pouZzivaju ako miesacie trubice.

4. Odkvapkavacie veko pre bezpe¢né miesanie vzoriek (matrice)
(50ul).

5. Sterilny lancet na odber krvi.

6. Kvapkadlo (1drop 25ul).

7. Navod na poufitie.

[MATERIALY NIE SU K DISPOZiCII]

Stopky / hodiny na meranie ¢asového trvania testu.

[ PODMIENKY SKLADOVANIA]

1. Skasobné balenie sa skladuje pri teplote 2 °C az 30 °C.

2. Zlozky roznych Sarzi sa nesmu miesat.

3. Kaidy komponent je stabilny za stanovenych podmienok a
méze dosiahnut uréenu dobu platnosti stpravy.

N

4. Obsah supravy je stabilny az do datumov exspiracie
vyznacenych na vonkajSom obale a nadobach, doba jej
platnosti je stanovend na 24 mesiacov (na zdklade studie
stability).

5. Dlhodobé vystavenie teplu a vlhkosti spdsobi, Ze ¢inidlo bude
zbytocné.

[ PREPRAVNE PODMIENKY]

Skusobny obal sa m6ze doc¢asne prepravovat pri teplote -10 °C.

[ZBER VZORIEK A KVALITA]

Kolekcia vzoriek:

*  Pouzivajte iba Cire, nehemolyzované vzorky krvi.

NepoutZivajte vzorky, ktoré su zjavne kontaminované.

Pre dosiahnutie najlepsSich vysledkov testov pouzite cerstvo
zozbierané vzorky.

Po odbere vzoriek sa ¢o najskor pouzije prislusny timivy roztok

uvedeny v stprave. Na uskladnenie vzorky by sa nemal pouzivat
Ziadny iny typ roztoku!

*  Dlhodobé skladovanie vzoriek sa neodporuca.

eV pripade potreby sa vzorky séra mozu skladovat pri teplote 2
az 8 °C az 3 dni. Pri dlhodobom skladovani by sa vzorky mali
uchovavat pod -20 °C/80 °C.

[ PREVADZKOVE KROKY]

1. Pred testovanim nechajte skuSobnl kazetu, vzorku, timivy
roztok a/alebo ovladacie prvky ¢o najlepsie zjemnit pri teplote
(10-30°C).

2. Vyberte skisobnu kazetu z vrecka félie a pouZite ju ¢o najskor.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykona okamZite po
otvoreni.

3. Co najskor oddelte sérum od krvi, aby ste sa vyhli hemolyze,
alebo naneste krv a ihned po odbere ho dobre premiesajte s
timivym roztokom.

4. Ak pouzivate lancet, stlacte lancet na strane, z ktorej bol uzédver
extrahovany; Spicka sa po pouZiti automaticky a bezpecne
stiahne.

5. Testovaciu kazetu umiestnite na Cisty a rovny povrch. Drite
kvapkadlo vertikdlne a preneste 2 kvapky séra alebo krvi
(priblizne 50 pl) do studne vzorky (S) testovacej kazety, potom
rychlo pridajte 2 kvapky timivého roztoku a spustite casovac.

6. Pockajte, kym sa zobrazi farebna ciara (Ciary). Precitajte si
vysledky po 10 minutach.

7. Vysledok neinterpretujte po 20 minutach.

[INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTOV]

1. Pozitivne: Pritomnost linie C aj linie T (akékolvek testovacie
okno), bez ohladu na to, ¢i je linia T silna alebo slaba.



2. Zaporné: Zobrazi sa iba jasna ¢iara C.
3. Neplatné: V oblasti C sa nezobrazuje Ziadna farebna ciara bez
ohladu na vzhlad ¢iary T.
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[PREVENTIVNE OPATRENIA!]

*  Pred vykonanim testu si precitajte vetky informacie v tomto
pribalovom letaku.

*  Len na veterinarne diagnostické poufZitie in vitro.

. Nejedzte, nepite ani nefajite v oblasti, kde sa manipuluje so
vzorkami alebo supravami.

*  Skladujte na suchom mieste pri teplote 2-30 ° C (36-86 ° F), aby
ste sa vyhli oblastiam nadmernej vlhkosti. Ak je féliovy obal
poskodeny alebo bol otvoreny, nepouzivajte.

e Tato testovacia suprava je urcena len na pouzitie ako
predbezny test a opakovane by sa abnormalne vysledky mali
prediskutovat s veterinarnym lekdrom alebo podobnym
odbornikom.

e Striktne dodrziavajte uvedeny cCas.

* Test pouzite iba raz. Nerozoberajte a nedotykajte sa
skusobného okna skusobnej kazety.

e Suprava sa nesmie zmrazit ani pouZit po ddtume exspiracie
vytlatenom na obale.

¢ Uchovavajte mimo dosahu deti.

. Pouzity test by sa mal zlikvidovat podla miestnych predpisov.

. PouZivajte ochranné prostriedky (rukavice, okuliare atd')

[ PREVADZKOVE KROKY]

1. Test protildtok LOMINA ASFV (P30/P54/P72) bol uréeny len na
veterinarne diagnostické pouZzitie in vitro. Tento test sa ma
pouzit na detekciu protilatok proti ASFV v sére alebo v plnych
vzorkdach krvi. Tymto kvalitativnym testom nie je mozné urcit
ani kvantitativnu hodnotu, ani rychlost zvysenia koncentracie
protilatok ASFV.

2. Test ukazZe iba pritomnost protilatok proti ASFV vo vzorke a
nemal by sa pouzivat ako jediné kritérium pre diagnostiku
infekcie ASFV alebo imunitného stavu.

3. Na potvrdenie by sa mala vykonat dalsia analyza vzoriek, ako je
ELISA alebo PCR atd.

4. Ak je vysledok testu negativny a klinické priznaky pretrvavaju
alebo su pritomné viditelné postmortélne priznaky, odporucaju
sa dalSie nasledné testy s pouzitim inych klinickych metdd.
Negativny vysledok kedykolvek nevyluéuje moznost infekcie
ASFV alebo imunitného stavu.

5. Pozorne sledujte pokyny narodnych veterinarnych dradov.

[INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTOV]
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