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Multi 2TA Test

Der tamaVet® Multi 2TA Test dient dem Nachweis des felinen
Leukdmie-Virus-Antigens p27 (FeLV) und dem Nachweis von
Antikérpern gegen die FIV assoziierten Proteine p24 und gp41
in Vollblut, Serum oder Plasma von Katzen. Der Test ist als
Hilfsmittel bei der Diagnose einer Einzel- oder Mischinfektion
mit FelV und/oder FIV bestimmt und nur fir den
professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und diagnostische Bedeutung

Infektionen mit dem Felinen Leukdmievirus (FeLV) sind haufig
auftretende Viruserkrankungen, die das Immunsystem von
Katzen schwachen. FeLV gehort zur Familie der Retroviren und
zur Unterfamilie der Orthoretrovirinae.

FIV (Feline Immnundefizienz-Virus) gehért genau wie HIV
(Humanes Immundefizienz Virus) zur Familie der Retroviren.
FIV wird zur Gattung der Lentiviren gezahlt.

Die Infektion verlduft wie eine Infektion mit HIV in mehreren
Phasen: Akute Phase, stabile Phase und terminale Phase, auch
als Katzen-AIDS bekannt.

In der akuten Phase, welche ein paar Tage bis ein paar
Wochen dauern kann, zeigen die infizierten Katzen
unspezifische Symptome wie Fieber, Gewichtsverlust oder
Durchfall. Nach der akuten Phase befindet sich die infizierte
Katze in einer stabilen Phase. Wahrend dieser Phase scheint
die Katze gesund zu sein und zeigt keine Symptome. Diese
Phase kann mehrere Jahre dauern. Wahrend der letzten,
terminalen Phase der Infektion sind die Symptome sehr
verschieden und sind abhdngig von den verschiedenen Co-
Infektionen. Das Immunsystem der Katze ist in diesem
Stadium sehr geschwacht, wodurch die Katze leicht anfallig fur
verschiedene bakterielle und virale Infektionen ist. Da es noch
keine geeignete Therapie gibt, verlduft die Krankheit fast
immer todlich.

Der tamaVet® Multi 2TA Test ist ein schneller Sandwich-
Immunoassay, der fir den professionellen Gebrauch durch
Tierdrzte entwickelt wurde. Der Test beinhaltet spezifische
Antikorper bzw. Antigene, die FelV-Antigene bzw. Anti-FIV-
Antikérper aus der Probe erfassen und diese somit
visualisieren. Der tamaVet® Multi 2TA Test ist ein hoch-
sensitiver Immunoassay und wird in einer praktischen
Testkassette, die zwei Teststreifen (einen fir FelLV und einen
fur FIV) enthalt, geliefert.

Der tamaVet® FelV Teststreifen besteht aus einem Proben-
feld, einem Konjugatfeld, einer Membran und einem
Absorptionsfeld. Das Konjugatfeld enthalt Gold-markierte
Anti-FeLV-Antikorper. Auf der Membran sind weitere Anti-
FeLV-Antikorper im Testlinienbereich und zur internen
Kontrolle geeignete Antikorper im Kontrolllinienbereich
immobilisiert. Am Ende des Teststreifens befindet sich das
Absorptionsfeld.

Nach Aufbringen der Probe auf den Teststreifen reagieren die
im Probenmaterial vorhandenen FelLV-Antigene mit den Gold-
markierten Antikorpern zu einem Komplex im Konjugatfeld.
Durch Kapillarkrafte wandert die Flussigkeit anschlieRend den

Teststreifen entlang. Die gebildeten Komplexe werden im
Testlinienbereich von den immobilisierten Fangantikorpern
erfasst, sodass eine rote Linie erscheint. Das Vorhandensein
einer roten Linie im Testlinienbereich deutet auf ein positives
Ergebnis hin. Enthdlt die Probe keine FelV-Antigene, wird
keine Linie im Testlinienbereich gebildet. Unabhdngig vom
Vorhandensein von FelV-Antigenen in der Probe muss
dariiber hinaus eine rote Linie im Kontrolllinienbereich
erscheinen. Die Kontrolllinie dient als interne Kontrolle und
zeigt, dass geniligend ProbenflUssigkeit auf den Teststreifen
aufgetragen wurde und eine ausreichende Sattigung der
Membran eingetreten ist.

Der tamaVet® FIV Teststreifen besteht ebenfalls aus einem
Probenfeld, einem Konjugatfeld, einer Membran und einem
Absorptionsfeld. Das Konjugatfeld enthalt Gold-markierte FIV-
Antigene. Auf der Membran sind spezifische FIV-Antigene im
Testlinienbereich und zur internen Kontrolle geeignete
Antikérper im Kontrolllinienbereich immobilisiert. Am Ende
des Teststreifens befindet sich das Absorptionsfeld.

Nach Aufbringen auf den Teststreifen reagieren die im
Probenmaterial vorhandenen Anti-FIV-Antikérper mit den
Gold-markierten Antigenen zu einem Komplex im Konjugat-
feld. Durch Kapillarkrafte wandert die Fliissigkeit anschlieRend
entlang des Teststreifens. Die gebildeten Komplexe binden im
Testlinienbereich an die immobilisierten FIV-Antigene, sodass
eine rote Linie erscheint. Das Vorhandensein einer roten Linie
im Testlinienbereich deutet auf ein positives Ergebnis hin.
Enthalt die Probe keine Anti-FIV-Antikorper, wird keine Linie
im Testlinienbereich gebildet. Unabhdngig vom Vorhanden-
sein von Anti-FIV-Antikérpern in der Probe muss dartber
hinaus eine rote Linie im Kontrolllinienbereich erscheinen. Die
Kontrolllinie dient als interne Kontrolle und zeigt, dass
genugend Probenfliissigkeit auf den Teststreifen aufgetragen
wurde und eine ausreichende Sattigung der Membran
eingetreten ist.

e 5tamaVet® Multi 2TA Testkassetten
e 2,5 mL Pufferlésung

e 5 Einwegpipetten

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung

Die tamaVet® Multi 2TA Tests missen bei Raumtemperatur
(15-30°C) gelagert werden. Der Test ist bis zum auf dem
Folienbeutel angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil. Die
Testkassette sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Tests nicht ein.

e Nur fur den veterinardiagnostischen Gebrauch.
e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Einsatz.
e Nur fur den einmaligen Gebrauch.

e Die Tests bei 15-30°C lagern und nicht einfrieren.
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Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Tests bei beschadigter Schutzverpackung nicht verwenden.

Nach Entnahme aus der Schutzverpackung innerhalb von
60 Minuten verwenden.

Betrachten Sie die Testergebnisse als ungiiltig, die spater als
10 Minuten abgelesen werden.

Verwenden Sie die angegebene Probenmenge. Zu viele oder
zu wenige Tropfen kdnnen das Ergebnis verfdlschen.

Die Testkassette muss sich wahrend der Testdurchfihrung
horizontal auf einer ebenen Flache befinden.

Beriihren Sie nicht das Reaktionsfeld.

Verwenden Sie nur die im Kit mitgelieferten Bestandteile
fur die Testdurchfiihrung. Keine Bestandteile aus unter-
schiedlichen Test-Kits austauschen oder mischen.

Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie fir jede
Probe ein neues Probenréhrchen und neue Pipetten
benutzen.

Das Probenmaterial ist potentiell infektios. Standard-
richtlinien zum Umgang mit potentiell infektiosen
Materialien und chemischen Reagenzien sollten wahrend
der  Testdurchfiihrung  berlcksichtig  werden. Die
Verwendung von Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe,
Augenschutz) wird empfohlen. Beachten Sie Standardricht-
linien fir die ordnungsgemdfRe Entsorgung des Proben-
materials.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Der tamaVet® Multi 2TA Test wurde zur Untersuchung von
Vollblut, Serum oder Plasma von Katzen entwickelt.

Allgemeine Hinweise:

Flihren Sie den Test unmittelbar nach der Probennahme
durch. Falls eine unmittelbare Testdurchfihrung nicht
moglich ist, konnen Vollblutproben fiir 2 Tage und Serum-
oder Plasmaproben fiir 3 Tage in einem geschlossenen
GefaR bei 2-8°C aufbewahrt werden. Fir eine langfristige
Lagerung konnen Serum- und Plasmaproben unter -20°C
aufbewahrt werden. Allerdings konnen die Proben nicht
wiederholt eingefroren und aufgetaut werden. Frieren Sie
Vollblutproben nicht ein.

Verwenden Sie nur klare, nicht hamolysierte Serum- oder
Plasmaproben. Heparin- und EDTA-Blut kann auch
verwendet werden.

Vor der Testdurchfihrung miissen die Proben auf Raum-
temperatur gebracht werden, belassen Sie Proben jedoch
nicht Uiber einen langeren Zeitraum bei Raumtemperatur.

Die Analyse von Vollblut kann die Sensitivitdt des Tests
verringern. Falls der Test ein negatives Ergebnis anzeigt,
obwohl der Verdacht einer Infektion vorliegt, muss der Test
mit Serum- oder Plasmaproben wiederholt werden.

Vollblutproben missen vor dem Test gut geschittelt
werden, um eine Verfélschung des Tests zu vermeiden.

e Zum Transport vorgesehene Proben missen unter
Beachtung der ortlichen Bestimmungen zum Transport von
Krankheitserregern verpackt werden.

e Das Verschicken von Vollblutproben sollte nur in
Ausnahmefillen erfolgen, der Versand von Serum bzw.
Plasma ist grundsatzlich vorzuziehen.

9. Testdurchfiihrung

1. Das Probenmaterial und die Komponenten des Test-Kits
mussen vor Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur
gebracht werden.

2. Offnen Sie den Folienbeutel und legen Sie die
Testkassette auf eine ebene Flache. Nehmen Sie die
Pipette aus dem Beutel und nehmen Sie das
Probenmaterial mit der Pipette auf.

3a. Serum, Plasma
Geben Sie 1 Tropfen (30uL) Serum oder
Plasma mit der Pipette in jede der zwei
Probenvertiefungen. Halten Sie die
Pipette dabei senkrecht. Warten Sie ein
paar Sekunden, bis die Probenflissigkeit
vollstandig absorbiert wurde.

3b. Vollblut
Geben Sie 1 Tropfen (30uL) Vollblut mit
der Pipette in jede der zwei
Probenvertiefungen. Halten Sie die
Pipette dabei senkrecht. Warten Sie ein
paar Sekunden, bis die Probenflissigkeit O
vollstandig absorbiert wurde.

4. Offnen Sie das Pufferflischchen und
geben Sie 2 Tropfen Pufferlésung in jede
der zwei Probenvertiefungen. Halten Sie
das Flaschchen dabei senkrecht. Achten
Sie darauf, dass sich keine Luftbldaschen
bilden. Starten Sie die Zeitmessung.

Wenn die Testflissigkeit nach 60 Sekun-
den fir Serum und Plasma beziehungs-
weise 90 Sekunden fir Vollblut nicht gut
durch den Test transportiert wird, fugen
Sie einen zuséatzlichen Tropfen der Puffer-
flussigkeit in die entsprechende
Probenvertiefung.

5. Lesen Sie das Ergebnis 10 Minuten nach
Beginn der Zeitmessung ab. Lesen Sie das
Ergebnis nicht spéter als nach 10
Minuten ab, der Test und sein Ergebnis
missen nach diesem Zeitraum als
ungliltig betrachtet werden.
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10. Testauswertung

Positives Ergebnis

Der jeweilige Test ist positiv, wenn die
Kontroll- (C) und Testlinie (T) im Reaktionsfeld
(FIV/FeLV) sichtbar sind. Anti-FIV-Antikérper/
FelLV-Antigene konnten im Probenmaterial
nachgewiesen werden. Im Fall einer schwach
ausgepragten Testlinie ist das Testergebnis
dennoch positiv.

Negatives Ergebnis
Der jeweilige Test ist negativ, wenn nur die

13. Leistungsmerkmale des Tests

Sensitivitat Spezifizitat G0
FeLV 94,6% 99,9% 97,2%
— FIV 91,7% 97,8% 99,1%

GU = Gesamtiibereinstimmung
Vergleichsmethode: ELISA, Studie (2017)
14. Literatur

1. Horzinek MC, Schmidt V, Lutz H (2005): Virusinfektionen bei Katzen, 4. Aufl.

Enke Verlag, Stuttgart: 145-149
2. Craig E. Greene: “Infectious Diseases of the dog and cat”, Saunders Elsevier
= Verlag, chapter 14, Edition: 3, 2006

Kontrolllinie (C) im Reaktionsfeld zu sehen ist.
Keine Anti-FIV-Antikdrper/FeLV-Antigene wur-
den im Probenmaterial nachgewiesen.
Ungiiltiges Ergebnis

Die jeweilige Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse von Tests, die nach der festgelegten
Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet
haben, miissen verworfen werden. Uberpriifen
Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie —
die Testung mit einer neuen Testkassette.

Falls das Problem weiterbesteht, verwenden

Sie das Test-Kit nicht weiter und setzen Sie sich

mit Ihrem Distributor in Verbindung.

Maogliche Ergebnisse:

e Beide Nachweise sind positiv (C- und T- Linien in beiden
Reaktionsfeldern zu erkennen)

Beide Nachweise sind negativ (nur die C-Linien erscheinen)
Nur ein Nachweis ist positiv (neben beiden C-Linien
erscheint in nur einem Reaktionsfeld eine T- Linie)

11. Qualitdtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet mehrere interne Kontrollen:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende rote Linie wird
als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestdtigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und den ausreichenden Transport der Flussigkeit
durch die Membran. AuBerdem ist vor Beginn der
Testdurchfiihrung eine griine/blaue Linie im Bereich der
Kontrolllinie sichtbar, diese dient der Qualitatskontrolle und
wird im Testverlauf durch die Probenflissigkeit wegge-
waschen.

12. Grenzen des Tests

Die Testergebnisse muissen stets unter Berlicksichtigung
aller Befunde beurteilt werden und dirfen nie isoliert
betrachtet werden. Alle Testergebnisse, die nicht mit dem
Krankheitsbild korrelieren, miissen wiederholt werden.
Mittels der tamaVet® Veterindrmedizinischen Schnelltests
positiv ermittelte Ergebnisse missen mit einer weiteren
analytischen Methode bestatigt werden.

Es besteht die Moglichkeit, dass das Testergebnis durch
technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfiihrung oder
durch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen
und hier nicht erwadhnt werden, verfalscht wird.

Y (.
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The tamaVet® Multi 2TA Test is used for the detection of
feline leukaemia virus antigen p27 (FeLV) and the detection of
antibodies directed against the feline immunodeficiency virus
(FIV) associated proteins p24 and gp41 in whole blood, serum
or plasma of cats. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of a single or mixed infection of FeLV and/or FIV and
is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance
The Feline Leukaemia Virus (FeLV) belongs to the family
Retrovirus and the subfamiliy Orthoretrovirinae.

Infections with FelV are viral diseases which occur frequently
weaken the immune system of cats.

The feline immunodeficiency virus (FIV) belongs, like the
human immunodeficiency virus (HIV), to the family of the
retroviridae, genus lentivirus.

An FIV Infection progresses through various stages similar to
an HIV infection in humans: the acute stage, stable stage and
terminal stage - also known as cat AIDS.

During the acute stage, which can last from several days to a
several weeks, clinical signs are unspecific symptoms like
fever, weight loss and diarrhoea. After the acute stage, the
infected cat enters the stable stage, the cat seems to be
clinically healthy and shows no symptoms. The stable stage
can last for several years.

Symptoms within the final, terminal stage of infection vary
depending on the different co-infections. The immune system
of the cat is considerably weakened and prone to bacterial
and viral infections. As there is no suitable therapy available
up to now, FIV infections are almost always fatal.

The tamaVet® Multi 2TA Test is a rapid sandwich
immunoassay developed for professional use by
veterinarians. The assay employs specific antibodies/antigens
which capture FelV antigens or anti-FIV antibodies from the
sample and thus visualise them. The tamaVet® Multi 2TA Test
is a highly sensitive immunoassay and comprises two test
strips (one for FelLV and another for FIV) housed in a handy
test cassette.

The tamaVet® FelV test strip contains a sample pad, a
conjugate pad, a reaction membrane and an absorption pad.
The conjugate pad contains specific gold-labeled anti-FelLV
antibodies. The reaction membrane is precoated with
additional anti-FeLV antibodies immobilised in the test line
region and, as a control, antibodies immobilised in the control
line region. The absorption pad soaks up the fluid applied to
the test cassette.

Following the application of the sample onto the test strip,
FelLV antigens in the sample material react with the gold-
labeled antibodies to form a complex in the conjugate pad.
The fluid then migrates along the strip by capillary action. In
the test line region, the formed complex is captured by the
immobilised capture antibodies, causing the formation of a
red line. The presence of a red line in the test line region

indicates a positive result. If the sample does not contain FelLV
antigens, no line will form in the test line region. Additionally,
a red line must form in the control line region irrespective of
the presence of FelV antigens in the specimen. The control
line serves as an internal control and indicates that sufficient
sample fluid has been applied to the test strip and that proper
membrane wicking has occurred.

The tamaVet® FIV test strip consists of a sample pad, a
conjugate pad, a reaction membrane and an absorption pad.
The conjugate pad contains gold-labeled FIV antigens. The
reaction membrane is precoated with second FIV capture
antigens immobilised in the test line region and, as a control,
antibodies immobilised in the control line region. The
absorption pad soaks up the fluid applied to the test cassette.
Following the application of the sample onto the test strip,
anti-FIV antibodies in the sample material react with the gold-
labeled antigens to form a complex in the conjugate pad. The
fluid then migrates along the strip by capillary action. In the
test line region, the formed complex is captured by the
immobilised capture reagents, causing the formation of a red
line. The presence of a red line in the test line region indicates
a positive result. If the sample does not contain anti-FIV
antibodies, no line will form in the test line region.
Additionally, a red line must form in the control line region,
irrespective of the presence of anti-FIV antibodies in the
specimen. The control line serves as an internal control and
indicates that sufficient sample fluid has been applied to the
test strip and that proper membrane wicking has occurred.

e 5tamaVet® Multi 2TA test cassettes
e 2.5 mL buffer solution

e 5 pipettes (single use)

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Timer

The tamaVet® Multi 2TA Tests must be stored at room
temperature (15-30°C). The test is stable until the expiry date
printed on the foil pouch. The test cassette should remain in
the sealed foil pouch until use. Do not freeze tests.

e For veterinary use only.

e For professional in-vitro diagnostic use only.

e Forsingle use only.

e Store tests between 15-30°C. Do not freeze tests.

e Do not use tests beyond the expiry date.

e Do not use tests with damaged pouches.

e Use the test within 60 minutes of removing it from the
pouch.

e Consider the test results as invalid read after more than
10 minutes.
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Use the stated amount of sample. An incorrect number of
drops can lead to a false result.

Place the test cassette on a smooth, flat surface while the
test is being performed.

Do not touch the reaction area.

Use only the test components included in the kit. Do not
mix or replace the test components with components of a
different kit.

Avoid cross contaminations by using a new sample tube and
a new pipette for each sample.

Sample materials are potentially infectious. During the test
procedure, adhere to standard guidelines for the handling
of potentially infectious materials and chemical reagents.
The use of protective clothing (laboratory coat, gloves, eye
protection) is recommended. Materials that have come into
contact with the sample material should be disposed of in
accordance with local regulations.

The tamaVet® Multi 2TA Test was developed for the
examination of whole blood, serum or plasma of cats.
General comments:

Perform the test immediately after specimen collection. If
the test is not to be performed immediately after sampling,
serum and plasma specimens may be stored for up to 3
days and whole blood samples for up to 2 days in a closed
container at 2-8°C. For long-term storage, serum and
plasma samples must be kept below -20°C. The samples
should not be frozen and thawed repeatedly. Do not freeze
whole blood specimens.

Use only clear, non-hemolyzed serum or plasma specimens.
Heparin or EDTA blood are also suitable for testing.

Bring samples to room temperature prior to testing, though
do not leave them at this temperature for proglonged
periods of time.

Testing whole blood may decrease the sensitivity of the
test. If the test result is negative despite an existing
suspicion of an infection, the test should be repeated with
serum or plasma samples.

Shake whole blood samples well before testing.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with local regulations covering the transporta-
tion of etiological agents.

The transportation of whole blood samples should only be
performed in exceptional cases. The shipping of serum and
plasma is preferable.

9. Test Procedure

1. Specimen and kit components must be brought to room
temperature before performing the test.

2. Open the pouch and place the test cassette on a
horizontal surface. Remove the pipette from the pouch
and take up the sample material using the pipette.

3a. Serum, Plasma

Holding the pipette vertically, dispense
1 drop (30pL) of serum or plasma into
each sample well and wait a couple of
seconds until everything is absorbed.

3b. Whole blood
Holding the pipette vertically, dispense
1 drop (30pL) of whole blood into each
sample well and wait a moment until the
fluid is absorbed. » @

»

Open the buffer tube and, holding it
vertically, add 2 drops of the buffer
solution to each sample well. Avoid the
formation of air bubbles. Start the timer.
If the liquid is not migrating sufficiently
along the strip after 60 seconds for serum
and plasma, or 90 seconds for whole
blood, add an additional drop of the
buffer fluid into the respective sample
well.

Ll

Read the results 10 minutes after starting
the timer. Do not interpret the result
after more than 10 minutes. The test and
the result are considered as invalid after
this period.

10. Result Interpretation

Positive result

Each test is positive if the respective control
line (C) and the test line (T) are visible in the
reaction area. FelV antigens and/or anti-FIV
antibodies have been detected in the sample T T
material. If a weakly defined test line appears,

the test result is still positive.

Negative result

Each test is negative if only the control line (C)
is visible in the reaction area. No FelV antigens
or anti-FIV antibodies have been detected in
the sample material.

Invalid result

If no control line is visible after the test has

been performed, the test is invalid. All results

that show no control line after the denoted

time must be discontinue. Review the test —
procedure and repeat the test with a new test

cassette.

If problems persist, discontinue using the test
kit and contact your distributor.
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Possible test results:
Both tests are positive (C- and T-lines appear in both
reaction areas)

Both tests are negative (only the C-lines appear)

One test is positive (besides both C-lines only one T-line in
one reaction area appears)

11. Quality Control

Several internal controls are included in the test cassette:

A red line forming in the control line region (C) is considered
as internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct procedural
technique. In addition, a green/blue line is visible in the
control line region before starting the test. It is considered a
quality control method and will be washed away by the
sample liquid during the test.

12. Limitations

e Test results must always be interpreted in light of all the
medical findings and never individually. All test results
which do not correlate with the clinical picture must be
repeated. Positive results detected with the tamaVet®
veterinary rapid tests must be confirmed using another
analytical method.

There is a possibility that the test result can be distorted by
technical errors, errors in the test procedure or by
substances or factors that influence the test and have not
been mentioned here.

13. Performance Characteristics

Sensitivity Specificity OA
FelLV 94.6% 99.9% 97.2%
FIV 91.7% 97.8% 99.1%

OA = Overall agreement
Comparison method: ELISA, Study (2017)

14. References

1. Horzinek MC, Schmidt V, Lutz H (2005): Virusinfektionen bei Katzen, 4. Aufl.
Enke Verlag, Stuttgart: 145-149

2. Craig E. Greene: “Infectious Diseases of the dog and cat”, Saunders Elsevier
Verlag, chapter 14, Edition: 3, 2006
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1. Domaine d’application

Le test tamaVet® Multi 2TA est un test rapide pour la
détection des antigénes p27 du Virus de la Leucose Féline
(FeLV, de I'anglais «Feline Leukaemia Virus») et des anticorps
dirigés contre les protéines p24 et gp41 associées au virus de
'immunodéficience féline (FIV, de I'anglais Feline Immuno-
deficiency Virus) dans le sang total, le sérum et le plasma des
chats. Le test est une aide au diagnostic de l'infection a FeLV
et/ou a FIV. Il est réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et/ou signification clinique

Les infections au Virus de la Leucose Féline (FelLV) sont trés
fréquentes. Elles affaiblissent le systéme immunitaire du chat.
FelV appartient a la famille des rétrovirus et a la sous-famille
des Orthoretrovirinae.

FIV appartient, tout comme HIV (de l'anglais, «Human
Immunodeficiency Virus»), a la famille des rétrovirus. Il
appartient au genre des lentivirus.

L'infection a FIV, toute comme l'infection a HIV, se déroule
selon plusieurs phases: une phase aigué, une phase stable et
une phase terminale. Ces phases sont semblables a celles du
SIDA chez le chat.

La phase aigué peut durer de quelques jours a quelques
semaines. Pendant cette phase, les chats infectés présentent
des symptomes non-spécifiques tels que de la fievre, un
amaigrissement et des diarrhées. Une fois la phase aigué
terminée, le chat infecté atteint une phase de stabilité.
Pendant cette phase, le chat infecté semble en bonne santé. Il
ne montre aucun symptome. Cette phase peut durer des
années. La phase terminale est caractérisée par la grande
diversité de ses symptomes qui dépendent fortement des
infections concomitantes. Le systéme immunitaire du chat est
alors fortement affaibli, ce qui rend I'animal particulierement
sensible a d'autres infections virales et bactériennes. Il n'existe
pas encore de traitement contre cette maladie. Elle est donc
presque systématiquement mortelle.

3.
Le test rapide Multi 2TA est une immunodosage de type
Sandwich, spécialement développé pour les vétérinaires. Le
test est composé d'anticorps spécifiques et d'antigénes
spécifiques qui capturent, respectivement, les antigenes FelV
et les anticorps anti-FIV dans les échantillons. Le test tamaVet
Multi 2TA est un immunodosage hautement sensible. Il est
composé de deux bandelettes distinctes (une pour FelV et
une pour FIV), fixées dans une seule et méme cassette.

Le test tamaVet® FelV est composé d’une zone de dépdt de
I’échantillon, d’un tampon de conjugué, d'une membrane et
d’une zone d’absorption. Le tampon de conjugué contient des
anticorps anti-FeLV marqués a de I'or colloidal. Des anticorps
spécifiques sont immobilisés a hauteur de la zone de test et
des anticorps spécifiques au contréle interne a hauteur de la
zone de contrdle. La zone d’absorption se situe a I'extrémité
de la bandelette.

Aprés le dépot de I'échantillon sur la bandelette, les antigénes

FelLV présents dans I'échantillon réagissent aux anticorps
marqués a I'or colloidal pour former un complexe dans la zone

de conjugué. Le mélange migre sur la membrane par
capillarité. Le complexe formé est capturé par les anticorps a
hauteur de la zone de test générant une ligne rouge. La
présence de cette ligne rouge dans la zone de test indique un
résultat positif. Si I"échantillon ne contient pas d’antigenes
FelV, aucune ligne n’apparait dans la zone de test. Une ligne
rouge devrait toujours apparaitre a hauteur de la zone de
contréle. La ligne de contrdle colorée qui apparait est une
procédure de contrdle interne. Cette ligne confirme que le
volume d’échantillon était suffisant, que la manipulation a été
correctement effectuée et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

Le test tamaVet® FIV est composé d’une zone de dépot de
I’échantillon, d’un tampon de conjugué, d’'une membrane et
d’une zone d’absorption. Le tampon de conjugué est composé
d'antigénes FIV marqués a de l'or colloidal. Des antigenes
spécifiques sont immobilisés a hauteur de la zone de test et
des anticorps spécifiques au contréle interne a hauteur de la
zone de contrdle. La zone d’absorption se situe a I'extrémité
de la bandelette.

Aprés le dépot de I'échantillon sur la bandelette, les anticorps
anti-FIV présents dans I'échantillon réagissent aux antigenes
marqués a de I'or colloidal pour former un complexe dans la
zone de conjugué. Le mélange migre sur la membrane par
capillarité. Le complexe formé est capturé par les antigénes
FIV immobilisés a hauteur de la zone de test générant une
ligne rouge. La présence de cette ligne rouge dans la zone de
test indique un résultat positif. Si I’échantillon ne contient pas
d'anticorps anti-FIV, aucune ligne n’apparait dans la zone de
test. Une ligne rouge devrait toujours apparaitre a hauteur de
la zone de controle. La ligne de contrdle colorée qui apparait
est une procédure de controle. Cette ligne confirme que le
volume d’échantillon était suffisant, que la manipulation a été
correctement effectuée et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

e 5 cassettes tamaVet® Multi 2TA
e 2,5mL de solution tampon

e 5 pipettes a usage unique

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

6. Péremption et conservation

Le test tamaVet® Multi 2TA doit étre conservé a température
ambiante (15-30°C). La cassette reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'emballage. Conserver la cassette
dans son emballage fermé jusqu’a son utilisation. Ne pas
congeler les tests.

7. Avertissement et précautions
e Réservé a un usage professionnel.
e Réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

e Réservé a un usage unique.
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Conserver le test a une température comprise entre
15 et 30°C. Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser le test si 'emballage est endommagé.

Utiliser les tests dans I’heure qui suit I'ouverture de
'emballage.

Les échantillons qui doivent étre expédiés doivent étre
emballés selon les directives et les normes en vigueur
relatives au transport d’agents pathogénes.

L'envoi d’échantillons de sang total devrait rester
exceptionnel. Si un envoi doit avoir lieu, il est préférable
d’opter pour des échantillons de sérum ou de plasma. Les
échantillons de plasma sont les plus conseillés pour cette

Les résultats lus aprés 10 minutes doivent étre considérés
comme non-valides.

Utiliser la quantité d’échantillon recommandée par le test.
Une quantité trop faible ou trop élevée peut influencer les
résultats du test.

Utiliser la cassette sur une surface plane et horizontale.

Ne pas entrer en contact avec la zone de réaction.

Utiliser exclusivement les composants livrés avec le kit. Ne
pas interchanger ou mélanger le matériel de différents kits.

Utiliser un collecteur différent pour chaque échantillon afin
d’éviter toute contamination croisée.

Les échantillons sont potentiellement infectieux. Pendant la
réalisation du test, respecter les directives en vigueur
concernant la manipulation des composants
potentiellement infectieux et des réactifs chimiques. Il est
recommandé de porter des vétements de protection
(blouse de laboratoire, gants et lunettes de protection).
Merci de respecter les normes en vigueur concernant
I'élimination des échantillons.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Le test tamaVet®Multi 2TA est réservé a une analyse sur des
échantillons félins de sang total, de sérum ou de plasma.

Remarque générale:

Il est recommandé de réaliser le test directement apres
I'ouverture de I'emballage. Si le test ne peut pas étre réalisé
immédiatement, les échantillons de sang total peuvent étre
conservés pendant 2 jours et les échantillons de sérum et
de plasma pendant 3 jours a une température comprise
entre 2 et 8°C. Pour une conservation plus longue, con-
server les échantillons de sérum et de plasma a une
température inférieure a -20°C. Ne pas répéter les cycles de
congélation/décongélation. Ne pas congeler les échantillons
de sang total.

Utiliser exclusivement des échantillons de sérum et de
plasma clairs et non hémolytiques. Il est également possible
d’utiliser du sang EDTA et hépariné.

Amener les échantillons a température ambiante avant la
réalisation du test. Ne pas laisser les échantillons trop
longtemps a température ambiante.

L'analyse d’échantillons de sang total peut réduire la
sensibilité du test. Si le test fournit un résultat négatif et
que les soupgons d’une infection demeurent, le test devrait
étre répété avec des échantillons de sérum et de plasma.

Les échantillons de sang total doivent étre bien mélangés
avant la réalisation du test afin de garantir la fiabilité de
I'analyse.

analyse.

9. Exécution du test

1. Amener les échantillons et les composants du kit a
température ambiante avant la réalisation du test.

2. Ouvrir 'emballage et déposer la cassette sur une surface
plane et propre. Sortir la pipette de I'emballage et

prendre I'échantillon avec la pipette.

3a. Sérum, Plasma
A l'aide d'une pipette, déposer 1 goutte
(30puL) de sérum ou de plasma dans
chacun des deux puits de dépot. Tenir la
pipette a la verticale. Attendre quelques
secondes jusqu'a ce que le liquide soit
complétement absorbé.

3b. Sang total
A l'aide d'une pipette, déposer 1 goutte
(30uL) de sang total dans chacun des
deux puits de dépot. Tenir la pipette a la
verticale. Attendre quelques secondes,
jusqu'a ce que le liquide soit
complétement absorbé.

4.  Ouvrir le flacon de solution tampon et
ajouter 2 gouttes de la solution tampon a
chacun des deux puits de dépot. Tenir le
tube & la verticale. Eviter toute formation
de bulles d’air. Démarrer le chronomeétre.

Si les échantillons de sang total et de
sérum et plasma ne migrent pas sur la
membrane au bout de, respectivement,
90 et 60 secondes, déposer une troisieme
goutte de la solution tampon dans le puits
de dépot correspondant de la cassette.

5. Attendre 10 minutes pour lire les résultats
du test Ne pas lire les résultats apres
10 minutes. Les résultats lus aprés
10 minutes ne sont pas valides.

10. Interprétation des résultats

Résultat positif

Un test est positif quand les lignes de contréle
(C) et de test (T) sont visibles dans les fenétres
de résultats de FIV et/ou FelV. Des anticorps
anti-FIV et/ou des antigénes FelV ont été
détectés dans les échantillons. Méme si la ligne
qui apparait est de faible intensité, le test est
considéré positif.
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Résultat négatif

Un test est négatif quand seule la ligne de

controle (C) est visible dans la fenétre de =
réaction. Aucun anticorps anti-FIV/antigéne

FelV n'a été détecté dans I'échantillon testé.

Résultat non-valide

Aucune ligne n’apparait a hauteur de la zone

de controle (C). Les tests sur lesquels aucune

ligne de contréle n’est apparue dans le temps

d’évaluation fixé doivent étre jetés. Contrdler |
la procédure d’exécution du test et répéter le

test avec une nouvelle cassette.

Dans le cas ou le probleme persiste, ne plus
utiliser le test et contacter le distributeur.

Résultats possibles:

Les deux détections sont positives (Les lignes C et T
apparaissent dans les deux fenétres de réaction des deux
bandelettes).

Les deux détections sont négatives (Seules les deux lignes C
apparaissent dans les deux fenétres de réaction des deux
bandelettes).

Seule une détection est positive (Seule une ligne T apparait
dans une des fenétres de réaction, les deux lignes C
apparaissent dans les deux fenétres de réaction des deux
bandelettes).

11. Contréle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne:

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d’échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée. Avant de commencer
le test, une ligne verte/bleue est visible a hauteur de la zone
de contrdle. Cette ligne sert de contrdle qualité. Elle progresse
pendant toute la durée de I'exécution du test.

12. Limites du test

e Les résultats du test doivent toujours étre interprétés en
présence de toutes les données cliniques et ne doivent
jamais étre interprétés de maniére isolée. Tous les résultats
de tests qui ne correspondent pas a I'aspect clinique de la
maladie doivent étre reconsidérés. Les résultats positifs
obtenus avec les tamaVet® tests rapides vétérinaires
doivent étre confirmés par des méthodes alternatives.

Une erreur technique, une erreur lors de la manipulation du
test et la présence de substances ou de facteurs
interférents au test non cités dans cette notice d’utilisation
peuvent fausser les résultats de ce test.

13. Performance du test

Sensibilité Spécificité cG
FeLV 94,6% 99,9% 97,2%
FIV 91,7% 97,8% 99,1%

Concordance générale (CG)
Méthode de comparaison: ELISA, Etudes (2017)

14. Bibliographie
1. Horzinek MC, Schmidt V, Lutz H (2005): Virusinfektionen bei Katzen, 4. Aufl.
Enke Verlag, Stuttgart: 145-149
2. Craig E. Greene: “Infectious Diseases of the dog and cat”, Saunders Elsevier
Verlag, chapter 14, Edition: 3, 2006
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. Uso previsto

El test tamaVet® Multi 2TA sirve para la deteccién de
antigenos del virus de la leucemia felina p27 (VLFe) y de
anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia felina (VIF)
dirigidos contra las proteinas asociadas p24 y gp41 en sangre
completa, suero o plasma de gatos. El test esta disefiado para
ayudar en el diagndstico de una infeccion Unica o mixta por el
VLFe y/o VIF, y solo estd indicado para uso profesional.

emia felina (VLFe) pertenece a la familia de
los retrovirus y a la subfamilia Orthoretrovirinae.

Las infecciones por el VLFe son enfermedades virales que se
producen con frecuencia y debilitan el sistema inmunitario de
los gatos.

El virus de la inmunodeficiencia felina (VIF) pertenece, al igual
que el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), a la familia
de los retrovirus, y al género lentivirus.

Una infeccion por el VIF progresa a través de varios estadios
de forma similar a una infeccién por VIH en humanos: estadio
agudo, estadio estable y estadio terminal, y también se
conoce como sida de gatos.

Durante la etapa aguda, que puede durar de varios dias a
semanas, los signos clinicos son sintomas inespecificos como
fiebre, pérdida de peso y diarrea. Después de la etapa aguda,
el gato infectado entra en la fase estable, en la cual parece
estar clinicamente sano y no muestra sintomas. Esta etapa
puede durar varios afios.

Los sintomas dentro de la etapa final y terminal de la infecciéon
varian dependiendo de las diferentes coinfecciones. El sistema
inmunolégico del gato estd considerablemente debilitado y
propenso a infecciones bacterianas y virales. Como hasta
ahora no hay una terapia adecuada disponible, las infecciones
por el VIF resultan casi siempre mortales.

3. Principio del test

El test tamaVet® Multi 2TA es un inmunoensayo rapido de
tipo sandwich disefiado para uso profesional veterinario. El
test emplea anticuerpos/antigenos especificos que capturan
antigenos del VLFe o anticuerpos anti-VIF de la muestra y
permiten su visualizacion. El test tamaVet® Multi 2TA es un
inmunoensayo altamente sensible y estd compuesto por dos
tiras reactivas (una para el VLFe y otra para el VIF) alojadas en
un cdmodo casete.

Las tiras reactivas tamaVet® FelV estan formadas por una
almohadilla para la muestra, una almohadilla para el
conjugado, una membrana de reaccién y una almohadilla de
absorcidn. La almohadilla del conjugado contiene anticuerpos
anti-VLFe marcados con oro. La membrana de reaccién esta
recubierta por anticuerpos adicionales anti-VLFe inmovilizados
en la region de la linea de test y, como control interno,
anticuerpos inmovilizados en la regién de la linea de control.
En el extremo de la tira se encuentra la almohadilla de
absorcidn, la cual absorbe el liquido aplicado al casete.

Tras la aplicacion de la muestra en la tira reactiva, los
antigenos del VLFe presentes en el material de muestra

reaccionan con los anticuerpos marcados con oro formando
un complejo en la almohadilla del conjugado. El liquido migra
entonces a lo largo de la tira por accion capilar. En la region de
la linea de test, el complejo formado es capturado por los
anticuerpos de captura inmovilizados, provocando la
formacién de una linea roja. La presencia de una linea roja en
la region de test indica un resultado positivo. Si la muestra no
contiene antigenos del VLFe, no aparecera la linea de la region
de test. Ademds, debe formarse una linea roja en la region de
la linea de control, independientemente de la presencia de
antigenos del VLFe en la muestra. Esta linea sirve como
control interno e indica que se ha afadido suficiente liquido
de muestra a la tira reactiva y que la membrana se ha
humedecido suficientemente.

Las tiras reactivas tamaVet® FIV estan formadas igualmente
por una almohadilla para la muestra, una almohadilla para el
conjugado, una membrana de reaccién y una almohadilla de
absorcion. La almohadilla para el conjugado contiene
antigenos de VIF marcados con oro. La membrana de reaccion
estd recubierta por antigenos especificos de captura de VIF
inmovilizados en la region de la linea de test y, como control
interno, anticuerpos inmovilizados en la region de la linea de
control. En el extremo de la tira se encuentra la almohadilla de
absorcidn, la cual absorbe el liquido aplicado al casete.

Tras la aplicacion de la muestra en la tira reactiva, los
anticuerpos anti-VIF presentes en el material de muestra
reaccionan con los antigenos marcados con oro formando un
complejo en la almohadilla del conjugado. El liquido migra
entonces a lo largo de la tira por accion capilar. En la region de
la linea de test, el complejo formado queda capturado por los
antigenos de captura inmovilizados, provocando la formacion
de una linea roja. La presencia de una linea roja en la region
de test indica un resultado positivo. Si la muestra no contiene
anticuerpos anti-VIF, no aparecera la linea de la region de test.
Ademas, debe formarse una linea roja en la region de la linea
de control, independientemente de la presencia de
anticuerpos anti-VIF en la muestra. Esta linea sirve como
control interno e indica que se ha afadido suficiente liquido
de muestra a la tira reactiva y que la membrana se ha
humedecido suficientemente.

4. Reactivos y materiales provistos (5 test/kit)

e 5 test tamaVet® Multi 2TA en formato casete
e 2,5 mL de solucién bufer

e 5 pipetas desechables

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

El test tamaVet® Multi 2TA debe almacenarse a temperatura
ambiente (15-30°C). El test se mantiene estable hasta la fecha
de caducidad impresa en el envase. Mantenga el casete en su
envase sellado hasta su uso. No congele los test.



7. Advertencias y precauciones
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Solo para uso veterinario.
Solo apto para uso profesional de diagnéstico in-vitro.
Test de un solo uso.

Almacene los test a una temperatura entre 15-30°C. No
congele los test.

No utilice los test después de la fecha de caducidad.
No utilice los test si el envase estd dafiado.

Use los test antes de que pasen 60 minutos desde la
apertura del envase.

Los resultados leidos después de mdas de 10 minutos no
deben considerarse vélidos.

Utilice la cantidad de muestra indicada. Un numero

Agite las muestras de sangre completa antes de realizar el
test.

Si las muestras se van a transportar, empaquételas
siguiendo las regulaciones locales para el transporte de
agentes etioldgicos.

El transporte de muestras de sangre completa solo debe
realizarse en casos excepcionales. Es preferible el envio de
suero y plasma.

9.

1. Lleve a temperatura ambiente las muestras y los
componentes del kit antes de realizar el test.

2. Abra el envase de aluminio y sitle el casete sobre una

superficie plana y horizontal. Retire la pipeta de su
envase y utilicela para recolectar el material de

incorrecto de gotas puede producir un resultado incorrecto.

Coloque el casete sobre una superficie lisa y plana mientras
realiza el test.

No toque el campo de reaccion.

Utilice solamente los componentes del test suministrados
con el kit. No mezcle o reemplace los componentes del test
con componentes de un kit diferente.

Evite las contaminaciones cruzadas utilizando un nuevo
tubo de recoleccién y una nueva pipeta para cada muestra.

El material de muestra es potencialmente infeccioso. Siga la
normativa estdndar para la manipulacion de materiales
potencialmente infecciosos y de los reactivos quimicos
durante la realizacion de la prueba. Se recomienda utilizar
ropa protectora (bata de laboratorio, guantes, gafas de
proteccion). Los materiales que hayan estado en contacto
con el material de muestra se deben eliminar siguiendo las
regulaciones locales establecidas.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

El test tamaVet® Multi 2TA ha sido disefiado para el andlisis de
sangre completa, suero o plasma de gatos.

Comentarios generales:

e Reallice el test inmediatamente después de la recoleccion
de la muestra. Si no es posible realizar el test
inmediatamente, puede almacenar hasta 3 dias las
muestras de suero y plasma, y hasta 2 dias las muestras de
sangre completa en un recipiente cerrado a 2-8°C. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras de suero y
plasma deben conservarse a una temperatura por debajo
de -20°C. Evite los ciclos repetidos de congelado y
descongelado. No congele las muestras de sangre completa.
Utilice solo muestras claras no hemolizadas de suero o
plasma. También puede utilizar muestras de sangre con
EDTA o heparina.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba pero no las deje a temperatura ambiente
por periodos prolongados de tiempo.

Las muestras de sangre completa pueden disminuir la
sensibilidad del test. Si el resultado del test es negativo a
pesar de existir una sospecha de infeccidn, repita la prueba
con muestras de suero o plasma.

muestra.

3a. Suero, plasma
Sujetando la  pipeta verticalmente,
dispense 1 gota (30 ul) de suero o plasma
en cada pocillo de muestra y espere unos
segundos hasta que se absorba todo.

3b. Sangre completa
Sujetando la  pipeta verticalmente,
dispense 1 gota (30ul) de sangre
completa en cada pocillo de muestra y
espere unos segundos hasta que se
absorba el liquido.

4. Abra el bote del bufer y, sujetandolo

verticalmente, afiada 2 gotas de la solu-
cion bufer en cada pocillo de muestra.
Evite la formacion de burbujas. Active el
cronémetro.
Si el liquido no migra suficientemente a lo
largo de la tira después de 60 segundos, o
90 segundos para sangre completa,
agregue una gota adicional de la solucidon
bufer al pocillo de la muestra.

5. Lea los resultados a los 10 minutos de
haber conectado el cronémetro. No
interprete los resultados después de mas
de 10 minutos. Después de este tiempo,
el test y sus resultados dejan de consi-
derarse validos.

10. Interpretacion del resultado

Resultado positivo

El test es positivo cuando la linea de control (C)
y la linea de test (T) son visibles en la zona de
reaccion. Esto indica que se han detectado
antigenos del VLFe y/o anticuerpos anti-VIF en
el material de muestra. El resultado del test
debe considerarse positivo incluso si la linea de
test aparece débilmente definida.
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Resultado negativo

El test es negativo cuando en el drea de
reaccion solo aparece la linea de control (C).
Esto indica que no se han detectado
anticuerpos anti-VIF en el material de muestra.

Resultado no vélido

Si no aparece la linea de control después del

tiempo de lectura especificado, el test no es

vélido. Todo resultado en el cual no aparezca la

linea de control después del tiempo de lectura —
indicado debe ser descartado. Si esto ocurre,

revise el procedimiento y repita el test con un

nuevo casete.

Si el problema persiste, deje de usar el kit in-
mediatamente y contacte con su distribuidor.

Resultados de test posibles:
e Ambos test son positivos (aparecen las lineas Cy T en
ambos campos de reaccion).

e Ambos test son negativos (solo aparecen las lineas C).

e Solo un test es positivo (ademas de las dos lineas C,
aparece una linea T en solo un campo de reaccion).

11. Control de calidad

En el casete de test se incluyen varios controles internos. La
linea roja que aparece en la region de control (C) se considera
un control interno del procedimiento. Esta linea confirma que
se ha afiadido un volumen adecuado de muestra, que la
membrana se ha humedecido suficientemente y que la técnica
del procedimiento ha sido correcta. Ademas, en la region de la
linea de control hay una linea verde/azul antes de comenzar el
test. Esta linea se considera un método de control de calidad y
serd lavada por el liquido de la muestra durante el test.

Los resultados se deben interpretar siempre teniendo en
cuenta toda la informacién clinica y en ningin caso de
forma individual. Si los resultados del test no concuerdan
con el cuadro clinico, debe repetirse la prueba. Los
resultados positivos detectados con los test rapidos de
veterinaria tamaVet® deben confirmarse con un método
analitico adicional.

Existe la posibilidad de que el resultado del test se vea
distorsionado por errores técnicos, fallos en el
procedimiento o por sustancias o factores no mencionados
aqui, pero que influyen en el test.

13. Caracteristicas del rendimiento

Sensibilidad Especificidad OA
VLFe 94,6% 99,9% 97,2%
VIF 91,7% 97,8% 99,1%

OA = concordancia general
Método comparativo: ELISA, estudio (2017)
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1. Scopo del test

Il test tamaVet® Multi 2TA & utilizzato per la rilevazione
dell’antigene del virus della leucemia felina p27 (FeLV) e ad
individuare gli anticorpi diretti contro le proteine associate al
virus dell'immunodeficienza felina p24 e g4l nel sangue
intero, siero e plasma di gatti. |l test € concepito come
supporto nella diagnosi di una infezione singola o mista da
FeLV e/o FIV ed & concepito solo per uso professionale.

Introduzione e Sig
Il Virus della Leucemia Felina (FeLV) appartiene alla famiglia
del Retrovirus e alla sottofamiglia delle Orthoretrovirinae.

Le infezioni da FelLV sono malattie virali che si verificano
spesso ed indeboliscono il sistema immunitario dei gatti.

Il virus dell'immunodeficienza felina (FIV) appartiene, come il
virus dell'immunodeficienza umana (HIV), alla famiglia delle
retroviridae, genus lentivirus.

Un'infezione da FIV progredisce attraverso vari stadi simili
all’'HIV negli uomini: lo stadio acuto, lo stadio stabile e lo
stadio terminale - conosciuto anche come AIDS del gatto.

Durante lo stadio acuto che pud durare diversi giorni o
settimane, i segnali clinici sono sintomi non specifici quali
febbre, perdita di peso e diarrea. Dopo la fase acuta, il gatto
infetto entra nello stadio stabile, il gatto sembra essere
clinicamente sano e non mostra sintomi. Lo stadio stabile puo
durare diversi anni.

| sintomi appartenenti allo stadio finale, terminale
dell’infezione variano in base alle differenti co-infezioni in
atto. Il sistema immunitario del gatto & considerabilmente
indebolito e quindi esposto ad infezioni batteriche e virali.
Dato che al momento non esiste alcuna cura, le infezioni da

FIV risultano quasi sempre fatali.

3. Principio del Test

Il test tamaVet® Multi 2TA & un immunodosaggio rapido a
sandwich sviluppato per uso professionale presso i veterinari.
Il saggio impiega anticorpi specifici/antigeni che catturano gli
antigeni FelLV oppure gli anticorpi anti-FIV dal campione,
visualizzandoli. Il test tamaVet® Multi 2TA € un immuno-
dosaggio altamente sensibile costituito da due test a striscia
(uno per FelLV e I'altro per FIV) contenuti in un pratico test a
cassetta.

Il test a striscia tamaVet® FelV contiene un tampone di
campione, un tampone coniugato, una membrana di reazione
e un tampone di assorbimento. |l tampone coniugato contiene
anticorpi specifici anti-FelLV etichettati-oro. La membrana di
reazione e prerivestita con altri anticorpi specifici anti-FelLV
immobilizzati sulla regione della linea del test e come
controllo, anticorpi immobilizzati sulla regione della linea di
controllo. Il tampone di assorbimento raccoglie il fluido
applicato sul test a cassetta.

Dopo ['applicazione del campione sul test a striscia, gli
antigeni del FeLV reagiscono con gli anticorpi oro per formare
un complesso sul tampone coniugato. Il fluido migra poi lungo
la striscia per azione capillare. Il complesso formatosi nella
regione della linea del test viene catturato dagli anticorpi di

cattura immobilizzati portando alla formazione di una linea
rossa. La presenza di una linea rossa in corrispondenza della
regione della linea del test e indicativa di un risultato positivo.
Se il campione non contiene gli antigeni del FelV, non
comparira alcuna linea nella regione della linea del test.
Indipendentemente dalla presenza o meno di antigeni del
FeLV nel campione, una linea rossa deve sempre comparire in
corrispondenza della regione della linea di controllo. La linea
di controllo serve da controllo interno ed indica che é stato
aggiunto il giusto volume di campione al test a striscia e che la
migrazione lungo la membrana é avvenuta correttamente.

Il test a striscia tamaVet® Immunodeficienza Felina (FIV)
consiste in un tampone campione, un tampone coniugato, una
membrana di reazione e un tampone di assorbimento. Il
tampone coniugato contiene antigeni FIV etichettati oro. La
membrana di reazione & prerivestita con antigeni di cattura
FIV immobilizzati nella regione della linea del test e come
controllo, anticorpi immobilizzati nella regione della linea di
controllo. Il tampone di assorbimento raccoglie il fluido
applicato sul test a cassetta.

Dopo I'applicazione del campione sul test a striscia, gli
anticorpi anti-FIV presenti nel campione reagiscono con gli
antigeni etichettati oro per formare un complesso sul
tampone coniugato. Il fluido migra poi lungo la striscia per
azione capillare. Il complesso formatosi nella regione della
linea del test viene catturato dai reagenti anticorpi di cattura
immobilizzati portando alla formazione di una linea rossa. La
presenza di una linea rossa in corrispondenza della regione
della linea del test & indicativa di un risultato positivo. Se il
campione non contiene gli anticorpi anti-FIV, non comparira
alcuna linea nella regione della linea del test.
Indipendentemente dalla presenza o meno di anticorpi anti-
FIV nel campione, una linea rossa deve sempre comparire in
corrispondenza della regione della linea di controllo. La linea
di controllo serve da controllo interno ed indica che e stato
aggiunto il giusto volume di campione al test a striscia e che la
migrazione lungo la membrana é avvenuta correttamente.

e 5tamaVet® Multi 2TA test a cassetta
e 2,5 mL disoluzione tampone

e 5 pipette (monouso)

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

e Timer

6. Conservazione e Sta
| test tamaVet® Multi 2TA devono essere conservati a
temperatura ambiente (15-30°C). | test a cassetta rimangono
stabili fino alla data di scadenza riportata sulla confezione. |
test vanno conservati nella loro confezione fino all’utilizzo.
Non congelare.
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7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso veterinario.

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in vitro.

Test monouso.

Conservare i test tra 15-30°C. Non congelare.

Non utilizzare i test oltre la data di scadenza.

Non utilizzare i test se la confezione dovesse risultare
danneggiata.

Una volta estratti dalla confezione utilizzare i test entro 60
minuti.

Considerare non validi i risultati del test letti dopo piu di 10
minuti.

Utilizzare la quantita di campione indicata. Un numero
scorretto di gocce di campione puo condurre ad un risultato
errato.

Posizionare il test a cassetta su una superficie piana, liscia
durante la sua esecuzione.

Non toccare il campo di reazione.

Utilizzare solo i componenti inclusi nel kit. Non mescolare
oppure rimpiazzare i componenti di kit differenti.

Evitare la contaminazione incrociata utilizzando sempre una
nuova provetta ed una nuova pipetta per ogni campione.

| campioni sono potenzialmente infettivi Durante
I'esecuzione della procedura del test, attenersi alle linee
guida standard per ['utilizzo di materiali potenzialmente
infettivi e reagenti chimici. L'utilizzo di abiti protettivi
(camice da laboratorio, guanti, occhiali protettivi) &
raccomandabile. | materiali entrati in contatto con il
campione vanno smaltiti in accordo con le normative locali
vigenti.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test tamaVet® Multi 2TA é stato sviluppato per I'utilizzo con
sangue intero, siero oppure plasma di gatti.

Norme generali:

e Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Se |'esecuzione immediata del test non fosse
possibile, i campioni di siero e plasma possono essere
conservati per 3 giorni mentre quelli di sangue intero per 2
giorni in contenitori chiusi a 2-8°C. Per conservazioni
prolungate, i campioni di siero e plasma vanno conservati a
-20°C. Evitare episodi ripetuti di congelamento e
scongelamento dei campioni. Non congelare i campioni di
sangue intero.

Utilizzare solo campioni di siero oppure plasma chiari, non
emolizzati. Anche eparina oppure sangue EDTA sono
indicati per questo test.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di
eseguire il test ma non lasciarli a temperatura ambiente per
periodi prolungati.

L'analisi di sangue intero puo diminuire la sensibilita del
test. Se il risultato del test dovesse essere negativo
nonostante il sospetto esistente di una infezione, il test
andrebbe ripetuto su campioni di siero oppure plasma.

Agitare bene i campioni di sangue intero prima di eseguire il
test.

e Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali in
materia di trasporto di agenti eziologici.

Il trasporto di campioni di sangue intero andrebbe
effettuato solo in casi eccezionali. E preferibile I'invio di
campioni di siero o plasma.

9. Procedura del Test

1. Campione e componenti del kit andrebbero portati a
temperatura ambiente prima di eseguire il test.

2. Aprire la confezione e posizionare il test a cassetta su una
superficie piana. Rimuovere la pipetta dalla confezione e
raccogliere il campione con la pipetta.

3a. Siero, Plasma
Mantenendo la pipetta verticalmente,
versare 1 goccia (30pL) di siero oppure
plasma in ogni pozzetto di raccolta del
campione ed aspettare qualche secondo
finché tutto venga assorbito.

3b. Sangue intero
Mantenendo la pipetta verticalmente,
versare 1 goccia (30puL) di sangue intero
in ogni pozzetto di raccolta del campione
ed aspettare qualche istante che il fluido » @
venga assorbito.

4. Aprire la provetta contenente la soluzione
e mantenendola verticalmente, aggiun-
gere 2 gocce di soluzione tampone nel
pozzetto di raccolta del campione. Evitare
la formazione di bolle d‘aria. Avviare il
timer. Se il liquido non dovesse migrare
correttamente lungo la striscia dopo
60 secondi, per siero e plasma, oppure
90 secondi per sangue intero, aggiungere
un‘altra goccia di soluzione nel pozzetto
di raccolta del campione.

5. Leggere i risultati dopo 10 minuti
dall'awvio del timer. Non interpretare i
risultati dopo piu di 10 minuti. Il test ed i
risultati sono considerati non validi dopo
questo periodo di tempo.

10. Interpretazione dei risultati

Risultato positivo

Il test & positivo quando la linea di controllo (C)
e la linea del test (T) sono visibili sull’area di
reazione. Gli antigeni FelV e/o gli anticorpi
anti-FIV sono stati rilevati nel campione. Se | Nl
compare una linea debole, il risultato del test &

da considerarsi comunque positivo.
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Risultato negativo
Il test e negativo quando nell’area di reazione
& visibile solo la linea di controllo (C). Nel
campione non sono stati rilevati anticorpi anti-
FIV o antigeni FeLV.

Risultato non valido

Se una volta eseguito il test, la linea di
controllo non & visibile il test non e valido.
Tutti i risultati di test che non mostrano la linea
di controllo dopo il tempo indicato, non vanno
presi in considerazione. In tal caso si consiglia
di rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta.

Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente |utilizzo dello
stesso lotto di test e contattare il proprio
distributore.

Possibili risultati del test:
e Entrambe i test sono positivi (le linee C e T compaiono in
entrambe le aree di reazione)

e Entrambe i test sono negativi (compaiono solo le linee C)

e Un solo test & positivo (compaiono entrambe le linee C
ma solo una linea T in una area di reazione)

11. Controllo Qualita

Altri controlli sono inseriti nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Cio conferma che é stato aggiunto il
giusto volume di campione, che la migrazione lungo la
membrana & avvenuta correttamente e che sono state
applicate le corrette tecniche procedurali. Inoltre ¢ visibile una
linea verde/blu in corrispondenza della regione della linea di
controllo prima di iniziare il test. Cio & da considerarsi un
metodo per il controllo qualita e verra lavato via dal campione

liquido durante il test.

12. Limiti del Test

Il risultato del test va sempre interpretato tenendo conto di
tutte le informazioni e mai preso in considerazione
singolarmente. Tutti i risultati che non trovano un riscontro
anche con il quadro clinico generale dovrebbero essere
ripetuti. | risultati positivi ottenuti con i tamaVet® Test
veterinari rapidi devono essere approvati con un altro
metodo clinico.

C'e la possibilita che il risultato del test sia distorto da un
errore tecnico, da un errore nella procedura oppure da
sostanze o fattori che influenzano il test e che non sono
menzionati qui.

13. Caratteristiche Tecniche

Sensibilita Specificita OA
FeLV 94,6% 99,9% 97,2%
FIV 91,7% 97,8% 99,1%

OA = Andamento complessivo
Metodo comparativo: Studio, ELISA (2017)
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Test tamaVet® Multi 2TA przeznaczony jest do wykrywania
antygenu p27 wirusa kociej biataczki (FelV) oraz do
wykrywania przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom p24 i
gp41 zwigzanymi z FIV w krwi petnej, surowicy lub osoczu
kotow. Test przeznaczony jest do zastosowania w diagnostyce
pojedynczej lub mieszanej infekcji FeLV i / lub FIV i jest
przeznaczony wytacznie do profesjonalnego uzytku.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Infekcje wirusem kociej biataczki (FelV) to czesto wystepujace
choroby wirusowe, ktére niszczg uktad odpornosciowy kotow.
FeLV nalezy do grupy retrowirusbw i podrodziny
onkoronawirusow.

FIV (Feline Immunodeficiency Virus) nalezy tak samo jak HIV
(Human Immunodeficiency Virus) do rodziny retrowirusdw.
FIV jest zaliczany do rodzaju lentiwirusow.

Infekcja ta przebiega w kilku fazach, podobnie do infekcji HIV:
faza ostra, faza stabilna i faza koricowa, znana réwniez jako
koci AIDS.

W ostrej fazie, ktdra moze trwac kilka dni lub kilka tygodni
koty wykazujg niespecyficzne objawy, jak goraczka, utrata
wagi lub biegunka. Po ostrej fazie, zainfekowany kot znajduje
sie w fazie stabilnej. Podczas tej fazy kot wydaje sie by¢
zdrowy i nie wykazuje zadnych objawdw. Ta faza moze trwac
kilka lat. Podczas ostatniej, koricowej fazy, objawy s3a bardzo
réznorodne i zalezne od réznych infekcji pobocznych. Uktad
odpornosciowy kota jest w tym stadium bardzo ostabiony,
przez co kot jest bardzo podatny na rdine bakteryjne i
wirusowe infekcje. Poniewaz nie ma jeszcze odpowiedniej
terapii, choroba konczy sie we wszystkich przypadkach
Smiertelnie.

Test tamaVet® Multi 2TA  jest szybkim testem
immunochromatograficznym do profesjonalnego uzytku,
ktory zostat opracowany przez weterynarzy. Test zawiera
specyficzne przeciwciata ew. antygeny, ktére wychwytuja
antygeny FelLVA ew. przeciwciata przeciw FIV z prébki, tym
samym je uwidaczniajgc. Test tamaVet® Multi 2TA jest
wysokoczutym  testem  immunochromatograficznym i
dostarczany jest w postaci praktycznej kasety testowej, ktdra
zawiera dwa paski testowe (jeden dla FelV i jeden dla FIV).

Pasek testowy tamaVet® FelV sktada sie z pola na prdbke,
pola koniugatu, membrany oraz pola absorpcyjnego. Pole
koniugatu zawiera oznaczone ztotem przeciwciata przeciw
FelV. Na membranie unieruchomione sg kolejne przeciwciata
przeciw FelV w obszarze linii testowej oraz przeznaczone do
wewnetrznej kontroli przeciwciata unieruchomione w
obszarze linii kontrolnej. Na koricu paska testowego znajduje
sie pole absorpcyjne.

Po naniesieniu probki na pasek testowy, zawarte w prébce
wykrywalne antygeny FelV reaguja z oznaczonymi zfotem
przeciwciatami tworzac kompleks w polu koniugatu. Dzigki
sitom kapilarnym, ciecz nastepnie wedruje wzdtuz paska
testowego. Wytworzony kompleks zostaje wytapany w
obszarze linii testowej przez unieruchomione przeciwciata,

dzieki czemu powstaje czerwona linia. Pojawienie sie
czerwonej linii w obszarze linii testowej wskazuje na wynik
pozytywny. Jezeli probka nie zawiera wykrywalnych
antygenow FelV, nie pojawi sie linia w obszarze linii testowej.
Niezaleznie od obecnosci antygendw FelV w prdbce, oprocz
tego musi pojawi¢ sie czerwona linia w obszarze linii
kontrolnej. Linia kontrolna stuzy jako wewnetrzna kontrola i
wskazuje, ze dostarczona zostata wystarczajgca ilos¢ ptynu
probki do paska testowego oraz ze nastgpito wystarczajace
nasaczenie membrany.

Pasek testowy tamaVet®FIV skfada sie z pola prébki, pola
koniugatu, membrany oraz pola absorpcyjnego. Pole
koniugatu zawiera oznaczone zfotem antygeny FIV. Na
membranie unieruchomione sg specyficzne antygeny FIV w
obszarze linii testowej oraz przeznaczone do wewnetrznej
kontroli przeciwciata unieruchomione w obszarze linii
kontrolnej. Na koncu paska testowego znajduje sie pole
absorpcyjne.

Po naniesieniu probki na pasek testowy zawarte wykrywalne
przeciwciata przeciw FIV reaguja z oznaczonymi ztotem
antygenami, tworzgc kompleks w polu koniugatu. Dzieki sitom
kapilarnym ciecz wedruje nastepnie wzdtuz paska testowego.
Wytworzony kompleks zostaje wytapany w obszarze linii
testowej przez unieruchomione przeciwciata, dzieki czemu
powstaje czerwona linia. Pojawienie sie czerwonej linii w
obszarze linii testowej wskazuje na wynik pozytywny. Jezeli
probka nie zawiera wykrywalnych przeciwciat przeciw FIV, nie
pojawi sie linia w obszarze linii testowej. Niezaleznie od
obecnosci przeciwciat przeciw FIV w prdbce, zawsze musi
pojawi¢ sie czerwona linia w obszarze linii kontrolnej. Linia
kontrolna stuzy jako wewnetrzna kontrola i wskazuje, ze
dostarczona zostata wystarczajgca ilosé ptynu prébki do paska
testowego oraz ze nastgpito wystarczajagce nasaczenie
membrany.

(5 testéw/zestaw)
5 testow kasetowych tamaVet® Multi 2TA
e 2,5 mL roztworu bufora

e 5 pipet jednorazowych
e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

6. Waznosé i przechowywanie

Testy tamaVet® Multi 2TA musza by¢ przechowywane w
temperaturze pokojowej (15-30°C). Test jest stabilny do daty
uzytecznosci podanej na opakowaniu foliowym. Kaseta
testowa powinna zosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym
az do momentu jej uzycia. Nie zamrazac testow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Tylko dla uzytku diagnostyki weterynaryjnej.
e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e Tylko dla jednorazowego uzytku.
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Testy nalezy przechowywa¢ w temperaturze 15-30°C.
Testow nie nalezy zamrazad.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie nalezy uzywal testu, ktérego opakowanie jest
uszkodzone.

Uzy¢ w ciggu 60 minut od momentu wyjecia z opakowania
ochronnego.

Traktowa¢ wyniki testu jako niewazine, jezeli zostaty
odczytane pdzniej niz po uptywie 10 minut.

Uzywaé podanej ilosci probki. Za duzo lub za mato kropli
probki moze zaktéci¢ prawidtowy wynik.

Kaseta testowa podczas przeprowadzania testu musi
znajdowac sie na ptaskiej powierzchni, w pozycji poziome;j.

Nie dotyka¢ pola reakcyjnego.

Do przeprowadzenia testu stosowaé wytgcznie elementy
sktadowe  dostarczonego zestawu testowego. Nie
wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych z réznych
zestawOw testowych.

Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywajac dla kazdej
prébki nowej probdwki oraz nowej pipety.

Materiat z prébki jest potencjalnie zakazony. Podczas
przeprowadzania testu nalezy zwrdcié uwage na
standardowe dyrektywy dotyczace obrotu z materiatami
potencjalnie zakazonymi i odczynnikami chemicznymi.
Zaleca sie stosowanie odziezy ochronnej (fartuch
laboratoryjny, rekawiczki, okulary ochronne). Stosowac¢ sie
do standardowych dyrektyw dotyczacych wtasciwej
utylizacji materiatu prébki.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek

Test tamaVet® Multi 2TA zostat opracowany do badania krwi
petnej, surowicy lub osocza kotow.

Ogolne wskazowki:

e Test nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po pobraniu
proébki. Jezeli niemozliwe jest bezposrednie
przeprowadzenie testu, probki krwi petnej moga byc
przechowywane przez 2 dni, a prébki surowicy i osocza
przez 3 dni w zamknietym pojemniku, w temperaturze
2-8°C. Dla dtugotrwatego przechowywania, prébki surowicy
i osocza moga by¢ przechowywane w temperaturze ponizej
-20°C. Nie nalezy jednak ponownie zamrazaé i rozmrazac
probek. Nie nalezy zamrazac probek z krwi petnej.

Stosowa¢ tylko przejrzyste i niehemolityczne prdbki. Krew
heparynowa i EDTA moga by¢ rowniez stosowane.

Przed rozpoczeciem badania préobki nalezy doprowadzi¢ do
temperatury  pokojowej. Nie pozostawia¢ prdbek
w temperaturze pokojowej przez dtuzszy okres czasu.

Analiza krwi petnej moze zmniejszy¢ czutos¢ testu. Jezeli
test wykazuje wynik negatywny, pomimo tego, ze istnieje
podejrzenie infekcji, test musi by¢ powtérzony prébka
surowicy lub osocza.

Prébki krwi petnej musza by¢ dobrze wstrzasniete przed
przeprowadzeniem testu, aby unikngé zafatszowania testu.

2.

3a.

Probki przewidziane do transportu muszg by¢ spakowane,
zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami, dotyczacymi
transportu czynnikéw chorobotwdrczych.

Przesytanie probek krwi petnej powinno nastepowac
w wyjatkowych sytuacjach. Zasadniczo preferowana jest
wysytka surowicy ew. osocza. Ogoélnie preferowane jest
osocze.

9. Przeprowadzanie testu

1.

Przed przeprowadzeniem testu, prdobki oraz elementy
sktadowe testu musza zostaé doprowadzone do
temperatury pokojowej.

Otworzy¢ opakowanie foliowe i potozy¢ kasete testowag
na réwng powierzchnie. Wyciagna¢ pipete
z opakowania i poprac probke przy pomocy pipety.
Surowica, osocze

Trzymajac pipete pionowo dodaé 1 krople

(30uL) surowicy albo osocza do kazdego

zagtebienia na prdébke. Odczeka¢ kilka

sekund do momentu, w ktérym ciecz

zostanie catkowicie wchtonieta.

3b. Krew petna

4.

5.

Trzymajac pipete pionowo dodaé 1 krople
(30uL) krwi petnej przy pomocy pipety do
kazdego zagtebienia na probke. Odczekac
kilka sekund do momentu, w ktérym ciecz
zostanie catkowicie wchtonieta.

Otworzy¢ buteleczke z buforem i dodac
2 krople roztworu buforu do kazdej z
dwdch zagtebiern na probke. W tym celu
trzymacé  buteleczke pionowo. Zwrdcié
uwage na to, aby nie wytworzyty sie
pecherzyki powietrza. Wiaczy¢ stoper.
Jezeli po uptywie 60 sekund prébka nie
zostanie odpowiednio transportowana
przez test, to dodac nalezy kolejna krople
roztworu buforu do zaglebienia na
probke.

Odczyta¢ wynik po 10 minutach od
momentu  wigczenia  stopera.  Nie
odczytywa¢ wyniku po uptywie wiecej
jak 10 minut. Test oraz jego wynik po
uptywie tego czasu nalezy traktowad jako
niewazny.

10. Interpretacja wynikéw

Wynik pozytywny

Test jest pozytywny, jezeli linia kontrolna (C) i

linia testowa (T) widoczne s3 na polu

reakcyjnym  (FIV/FeLV). Wykryte zostaty C S W
przeciwciata  przeciw  FIV/antygeny FelV | pumm

w probce. W przypadku stabej linii testowej,

wynik testu pomimo tego nalezy traktowaé

jako pozytywny.
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Wynik negatywny

Test jest negatywny, jezeli w polu reakcyjnym
widoczna jest wytacznie linia kontrolna (C). Nie
wykryto przeciwciat przeciw FIV / antygenéw
FelLV w materiale prébki.

Wynik niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktdre po ustalonym czasie odczytu nie
wytworzyty linii kontrolnej, musza zostaé
odrzucone. Sprawdzi¢ przebieg procesu i
powtdrzy¢ badanie przy pomocy nowej kasety -
testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat

nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i

skontaktowac sie z dystrybutorem.

Mozliwe wyniki:

e Obydwa oznaczenia sg pozytywne (pojawiajg sie linie Ci T
w obydwdch polach reakcyjnych)

Obydwa oznaczenia sg negatywne (pojawiaja sie tylko linie
Q)

Tylko jedno oznaczenie jest pozytywne (oprécz obydwdch
linii C pojawia sie tylko w jednym polu reakcyjnym linia T)

11. Kontrola jakosci

Kaseta testowa zawiera kilka wewnetrznych kontroli:

pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) czerwona linia,
traktowana jest jako wewnetrzna kontrola procesu.
Potwierdza ona dodanie wystarczajacej ilosci prébki, wtasciwy
sposob przeprowadzenia testu oraz wilasciwy sposob
transportu ptynu poprzez membrane. Oprécz tego, w obszarze
linii kontrolnej, znajduje sie zielona/niebieska linia, ktéra stuzy
kontroli jakosci i zostaje wymyta przez prébke w czasie
trwania przebiegu testu.

12. Ograniczenia testu

Wyniki testu musza by¢ interpretowane przy uwzglednieniu
wszystkich wynikdéw i nie mogg by¢ interpretowane nigdy
oddzielnie. Wszystkie wyniki testu, ktore nie koreluja
z obrazem klinicznym, nalezy powtérzy¢. Wyniki pozytywne
osiggniete przy pomocy szybkich testéw weterynaryjnych
tamaVet®, muszg zosta¢ potwierdzone kolejng analityczng
metoda.

Istnieje mozliwos¢, ze wynik testu moze by¢ zafatszowany
przez btad techniczny, btad przy wykonaniu badania lub
przez substancje i czynniki, ktére maja wptyw na test, ale
nie zostaty tutaj wymienione.

13. Charakterystyka testu

Czutosé Swoistosé GU
FelLV 94,6% 99,9% 97,2%
FIV 91,7% 97,8% 99,1%

GU = ogélna zgodnosé
Metoda poréwnawcza: ELISA, Badanie (2017)
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Test tamaVet® Multi 2TA je urCen k detekci antigenu p27
(FeLV) viru koCi¢i leukémie a k detekci protilatek proti
bilkovindm p24 a gp4l asociovanym s feline immuno-
deficiency virus (FIV) v koC€i¢i pIné krvi, séru nebo plazmé. Test
slouzi jako pomicka ke stanoveni diagndzy jednotlivé nebo
soutasné infekce FelV a/nebo FIV a je uréen pouze k
profesionalnimu pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Virus koci¢i leukémie (FeLV) patfi do Celedi Retroviridae a do
podceledi Orthoretrovirinae.

Infekce FelV jsou virova onemocnéni, ktera se vyskytuji ¢asto
a oslabuji imunitni systém kocek.

Virus imunodeficience kocek (FIV) patfi, stejné jako virus lidské
imunodeficience (HIV), k ¢eledi retroviridae, rod lentivirus.

Infekce FIV probiha stejné jako HIV infekce u lidi nékolika
fazemi: akutni faze, stabilni faze a terminaini faze - znama také
jako "kocici AIDS".

Béhem akutni faze, ktera mulze trvat nékolik dni az nékolik
tydn(, prokazuji infikované kocky nespecifické priznaky jako
horecka, ubytek hmotnosti a prdjem. Po akutni fazi, nastane u
kocky stabilni faze. BEhem této faze se kocka zda byt zdravé a
neprokazuje zadné priznaky. Stabilni faize mlze trvat nékolik
let.

Ptiznaky findlni, termindini faze infekce se liSi v zavislosti na
rdznych zaroven probihajicich infekcich. Imunitni systém
kocek je v tomto stadiu velmi oslabeny a nachylny k
bakteridlnim a virovym infekcim. Vzhledem k tomu, Ze zatim

neexistuje vhodna lécba, konci FIV infekce témér vidy smrti.

Test tamaVet® Multi 2TA je rychly sendvicovy imunotest
uréeny k profesionalnimu pouziti veterinafi. Test obsahuje
specifické protilatky/antigeny, které zachyti antigeny FelV
nebo protilatky proti FIV ze vzorku a tyto tak zviditelni. Test
tamaVet® Multi 2TA je vysoce citlivy imunotest, ktery
obsahuje dva testovaci prouzky (jeden pro FeLV a druhy pro
FIV) vloZzené do praktické testovaci kazety.

Testovaci prouzek tamaVet® FelV se skladd z oblasti pro
vzorek, oblasti s konjugatem, reakéni membrany a absorpéni
podlozky. Oblast s konjugatem obsahuje specifické protilatky
proti FeLV oznacené zlatem. Reakéni membrana je predem
potazena dalSimi protilatkami proti FeLV imobilizovanymi v
oblasti testovaci linie a jako kontrola jsou protilatky
imobilizované v oblasti kontrolni linie. Absorpéni podlozka
vstfeba tekutinu nanesenou na testovaci kazetu.

Po aplikaci vzorku na testovaci prouzek reaguji antigeny FelLV
ve vzorkovém materialu s protilatkami oznadenymi zlatem a
utvofi tak komplex v oblasti s konjugatem. Pusobenim
kapilarnich sil tekutina déle putuje prouzkem. V oblasti
testovaci linie je komplex zachycen imobilizovanymi
zachytnymi protilatkami, coz zapficini utvoreni cervené linie.
PFitomnost Cervené linie v oblasti testovaci linie poukazuje na
pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje zadné FelV
antigeny, neutvofi se linie v oblasti testovaci linie. Kromé toho

se v oblasti kontrolni linie musi zobrazit Cervend linie a to
nezdvisle na pritomnosti FelLV antigend ve vzorku. Kontrolni
linie slouzi jako interni kontrola a potvrzuje, Zze bylo pfidano
dostatecné mnoZstvi vzorku na testovaci prouzek a membrana
byla fadné promocena.

Test tamaVet® Feline Immunodeficiency Virus (FIV) se sklada z
oblasti pro vzorek, oblasti s konjugatem, reakéni membrany a
absorpéni  podlozky. Oblast s konjugdtem obsahuje FIV
antigeny oznacené zlatem. Reakéni membrana je predem
potazena dalSimi FIV specifickymi antigeny imobilizovanymi v
oblasti testovaci linie a jako kontrola jsou protilatky
imobilizované v oblasti kontrolni linie. Absorpéni podlozka
vstfeba tekutinu nanesenou na testovaci kazetu.

Po aplikaci vzorku na testovaci prouzek reaguji protilatky proti
FIV ve vzorkovém materidlu s antigeny oznacené zlatem a
utvofi tak komplex v oblasti s konjugatem. Plsobenim
kapilarnich sil tekutina ddle putuje prouzkem. V oblasti
testovaci linie je utvofeny komplex zachycen imobilizovanymi
zachytnymi cinidly, coz zapficini utvoreni cervené linie.
PFfitomnost Cervené linie v oblasti testovaci linie poukazuje na
pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje zadné protilatky
proti FIV, neutvofi se linie v oblasti testovaci linie. Kromé toho
se v oblasti kontrolni linie musi zobrazit Cervend linie a to
nezavisle na pritomnosti protilatek proti FIV ve vzorku.
Kontrolni linie slouzi jako interni kontrola a poukazuje, Ze bylo
pfidano dostate¢né mnoZstvi vzorku na testovaci prouzek a Ze
membrdna byla fddné promocena.

e 5tamaVet® Multi 2TA testovacich kazet
e 2,5 mL pufrového roztoku

e 5 pipet (k jednorazovému pouziti)

e 1 navod k pouZziti

5. Dalsi potfebny material

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Test tamaVet® Multi 2TA musi byt skladovan pfi pokojové
teploté (15-30°C). Test je trvanlivy do data uvedeného na
foliovém sacku. Testovaci kazeta by méla zlistat az do pouZiti v
zapeceténém féliovém sacku. Testy nezmrazujte.

7. Varovani a bezpeénostni opatfeni

e Pouze k veterindrnimu pouziti.

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Skladujte testy pri teploté 15-30°C. Testy nezmrazujte.

Testy nepouZzivejte po uplynuti data expirace.

Testy nepouzivejte, je-li obal testu poskozeny.

Test provedte do 60 minut po vyjmuti testovaci kazety ze
sacku.

Vysledky odectené po vice nez 10 minutach povazujte za
neplatné.
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Dbejte na to, aby bylo naneseno spravné mnoizstvi vzorku.
Nesprdvny pocet kapek mulZe vést k nespravnym
vysledkdam.

Pfi testovani umistéte testovaci kazetu na hladky, rovny
povrch.

Nedotykejte se reak¢ni oblasti.

PouZijte pouze soucdsti testu obsazené v sadé. Nemichejte
a nezaménujte soucasti testu se souc¢astmi z jiné sady.

Zamezte kfizové kontaminaci tim, Ze pro kaidy vzorek
pouZijete novou zkumavku a novou pipetu.

Vzorkové materiadly jsou potencialné infekéni. V prabéhu
testovani dodrzujte standardni pravidla pro zachazeni s
potenciondlné infekénimi vzorky a chemickymi cinidly. Je
doporuéeno pouZivat ochranny odév (laboratorni pldst,
rukavice a ochranné bryle). Material, ktery se dostane do
kontaktu se vzorkem by mél byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Test tamaVet® Multi 2TA byl vyvinut k vySetfeni plné krve,
séra nebo plazmy kocek.

Obecné pokyny:

e Test provedte okamZité po odebrani vzorku. Pokud test
neni proveden ihned, mohou byt vzorky séra a plazmy
skladovany po dobu 3 dnti a vzorky plné krve po dobu 2 dnti
v uzaviené nadobé pfi teploté 2-8°C. V pripadé
dlouhodobého skladovani udrzujte vzorky séra a plazmy pfi
teploté -20°C  Vzorky opakované nezmrazujte a
nerozmrazujte. Vzorek pIné krve nezmrazujte.

Pouzijte pouze C¢iré, nehemolyzované vzorky séra nebo
plazmy. Pro testovani jsou vhodné i heparin nebo EDTA
krev.

Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu, ale
neponechavejte je pfi této teploté po delsi dobu.

Testovani plné krve mizZe vést ke snizeni senzitivity testu.
Pokud je vysledek testu negativni i pfesto, Ze existuje
podezieni na infekci, zopakujte test znovu se vzorky séra
nebo plazmy.

Vzorky pIné krve pred testovanim radné protrepejte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené v
souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.

Vzorky plné krve by mély byt prepravovany pouze ve
vyjimeénych pfipadech. Upfednostiiuje se preprava séra
nebo plazmy.

9. Provedeni testu

1. Vzorky a soucasti sady musi byt pfed testovanim
privedeny na pokojovou teplotu.

2. Oteviete fdliovy sacek a umistéte kazetu na rovny
povrch. Vyjméte pipetu ze sacku a nasajte vzorkovy
materidl.

3a. Sérum, plazma
DrZte pipetu svisle a naneste 1 kapku
(30puL) séra nebo plazmy do kazdého
otvoru pro vzorek. Vyckejte nékolik vtefin,
dokud vzorkovy materidl neni zcela
absorbovan.

3b. PlIna krev
Drite pipetu svisle a naneste 1 kapku
(30uL) plné krve do otvoru pro vzorek.
Vyckejte nékolik vtefin, dokud vzorkovy
materidl neni zcela absorbovan. s

>

Otevrete lahvicku s pufrem, drzte ji svisle
a naneste 2 kapky pufrového roztoku do
kazdého otvoru pro vzorek. Zamezte
utvéfeni vzduchovych bublin. Spustte
stopky.

Pokud tekutina po 60 vtefinach v pfipadé
séra nebo plazmy nebo po 90 vtefinach v
prfipadé plné krve nevzlind dostatecné
dobfe prouzkem, pridejte dalsi kapku
pufrové tekutiny do odpovidajiciho otvoru
pro vzorek.

v

Vzorky odectéte po 10 minutdch po
spusténi stopek. Po vice nez 10 minutach
vysledek testu jiz neodecitejte. Test a
jeho vysledek jsou po této dobé
povaZovany za neplatné.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni

Test je pozitivni, pokud jsou viditelné kontrolni

linie (C) a testovaci linie (T) v reakéni oblasti.

Ve vzorkovém materilu byly detekovéany Fely C i H—
antigeny a/nebo protilatky proti FIV. Pokud se T
utvofi pouze slaba testovaci linie, je vysledek

testu i pfesto pozitivni.

Negativni vysledek

Kazdy test je negativni, pokud je viditelna

pouze kontrolni linie (C) v reakénim pasmu. Ve —
vzorkovém materidlu nebyly detekovény ani

FelV antigeny ani protildtky proti FIV.

Neplatny vysledek

Neni-li po provedeni testu viditelnd kontrolni

linie, je test neplatny. Vysledky viech testd, na

kterych se ve stanoveném case pro odecitani

vysledkd nezobrazi kontrolni linie, musi mit
znehodnoceny. Revidujte prosim postup a P
zopakujte test s novou testovaci kazetou.

Pokud problém pretrvava, prestante pouzivat

testovaci sadu a  kontaktujte  svého
distributora.
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Mozné vysledky testu:
e Oba testy jsou pozitivni (C- a T-linie se objevi v obou
reakénich oblastech)

e Oba testy jsou negativni (objevi se pouze C-linie)

e Jeden test je pozitivni (kromé C linii se zobrazi pouze
jedna T-linie v reakéni oblasti)

11. Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je nékolik internich kontrol:

Cervena linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZzovdna za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje
dostatecné mnoZstvi vzorku, spravny postup pfi testovani a ze
membréna byla dostate¢né promocena. Kromé toho je pred
spusténim testu v oblasti kontrolni linie pfitomna
zelend/modra kontrolni linie. Tato je metodou kontroly kvality
a bude béhem testovani smyta vzorkem.

Vysledky testd by mély byt vidy vyhodnocovény pfi
zohlednéni vsech lékafskych nélezd a nikdy izolované.
VSechny vysledky testl, které neodpovidaji klinickému
obrazu, musi byt opakovany. Pozitivni vysledky ziskané
pomoci testl tamaVet ® rychlé veterinarni testy musi byt
potvrzeny jinou analytickou metodou.

Je moiné, Ze test doda falesné vysledky z davodu
technickych chyb, nespravného testovaciho postupu nebo
latek ¢i faktord, které ovlivni test a které nebyly zminény v
tomto ndvodu k pouziti.

13. Vykonnostni charakteristiky

Senzitivita Specificita OA
FeLV 94,6% 99,9% 97,2%
FIV 91,7% 97,8% 99,1%

OA = Celkovd shoda
Srovnavaci metoda: ELISA, Study (2017)
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1. Uso Previsto

O Teste tamaVet® Multi 2TA é usado para a detecgdo do
antigénio p27 do virus da leucemia felina (FeLV) e para a
detecgdo de anticorpos direccionados contra as proteinas p24
e gp 41 associadas ao virus da imunodeficiéncia felina (FIV) no
sangue total, soro ou plasma de gatos. O teste é destinado a
ser usado como ajuda no diagndstico de infecgdo tnica ou em
conjunto de FeLV e/ou FIV e é designado para uso profissional
apenas.

2. Introdugdo e Significado Clinico

O Virus da Leucemia Felina (FelLV) pertence a familia
Retrovirus e a subfamilia Orthoretrovirinae.

Infecgdes com o FelV sdo doengas virais que ocorrem
frequentemente e enfraquecem o sistema imunitdrio de
gatos.

O virus da imunodeficiéncia felina (FIV) pertence, tal como o
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), a familia retroviridae,
género lentivirus.

Uma Infecgdo FIV progride através de varios estdgios similares
a uma infecgdo por HIV em humanos: estagio agudo, estagio
estdvel e estdgio terminal - também conhecido como a SIDA
felina.

Durante a fase aguda, que pode durar de varios dias a varias
semanas, os sinais clinicos sdo sintomas ndo especificos como
febre, perda de peso e diarreia. Apds a fase aguda, o gato
infectado entra no estagio estavel, o gato parece estar
clinicamente saudédvel e ndo apresenta sintomas. O estagio
estavel pode durar vérios anos.

Os sintomas no estagio terminal final da infec¢do variam
dependendo das diferentes co-infecgdes. O sistema imunitario
do gato é consideravelmente enfraquecido e propenso a
infecgdes bacterianas e virais. Como ndo ha terapia adequada
disponivel até agora, as infecgdes por FIV sdo quase sempre
fatais.

3. Principio do teste

O Teste tamaVet® Multi 2TA é um imunoensaio sanduiche
rapido desenvolvido para uso profissional por veterinarios. O
ensaio usa anticorpos/antigénios especificos que capturam
antigénios de FelV ou anticorpos anti-FIV da amostra e assim
os visualizam. O Teste tamaVet® Multi 2TA é um imunoensaio
altamente sensivel que contém duas tiras de teste (uma para
FelV e outra para FIV) alojadas num conveniente teste
cassete.

A tira de teste TamaVet® FelLV contém uma almofada de
amostra, uma almofada conjugada, uma membrana de
reac¢do e uma almofada de absorg¢do. A almofada conjugada
contém anticorpos especificos anti-FeLV marcados com ouro.
A membrana de reacgdo é pré-revestida com anticorpos anti-
FelLV adicionais imobilizados na regido da linha de teste e,
como controlo, anticorpos imobilizados na regido da linha de
controlo. A almofada de absorgdo absorve o fluido aplicado no
teste cassete.

Apds a aplicagdo da amostra na tira de teste, os antigénios de
FelV presentes no material da amostra reagem com os

anticorpos marcados com ouro para formarem um complexo
na almofada conjugada. De seguida, o fluido migra ao longo da
tira por acgdo capilar. Na regido da linha de teste, o complexo
formado é capturado pelos anticorpos de captura
imobilizados, causando a formagdo de uma linha vermelha. A
presen¢a de uma linha vermelha na regido da linha de teste
indica um resultado positivo. Se a amostra ndo contiver
antigénios de FelV, nenhuma linha sera formada na regido da
linha de teste. Adicionalmente, uma linha vermelha deve ser
formada na regido da linha de controlo, independentemente
da presenga de antigénios de FelV na amostra. A linha de
controlo serve como um controlo interno e indica que
suficiente fluido da amostra foi aplicado a tira de teste e que
ocorreu uma adequada absorgdo da membrana.

A tira de teste tamaVet® FIV consiste numa almofada de
amostra, uma almofada conjugada, uma membrana de
reac¢do e uma almofada de absorgdo. A almofada conjugada
contém antigénios de FIV marcados com ouro. A membrana
de reacgdo € pré-revestida com segundos antigénios de
captura de FIV imobilizados na regido da linha de teste e,
como controlo, anticorpos imobilizados na regido da linha de
controlo. A almofada de absorgdo absorve o fluido aplicado no
teste cassete.

Apds a aplicagdo da amostra na tira de teste, os anticorpos
anti-FIV do material da amostra reagem com os antigénios
marcados com ouro para formar um complexo na almofada
conjugada. De seguida, o fluido migra ao longo da tira por
acgdo capilar. Na regido da linha de teste, o complexo
formado é capturado pelos reagentes de captura imobilizados,
causando a formagdo de uma linha vermelha. A presenca de
uma linha vermelha na regido da linha de teste indica um
resultado positivo. Se a amostra ndo contiver anticorpos anti-
FIV, nenhuma linha sera formada na regido da linha de teste.
Adicionalmente, uma linha vermelha deve ser formada na
regido da linha de controlo, independentemente da presencga
de anticorpos anti-FIV na amostra. A linha de controlo serve
como controlo interno e indica que suficiente fluido de
amostra foi aplicado a tira de teste e que ocorreu uma
absorg¢do adequada da membrana.

e 5 testes cassete tamaVet® Multi 2TA
e 2,5mL de solugdo tampédo

e 5 pipetas (uso Unico)

e 1 folheto informativo

5. Materiais Adicionais Requeridos

e Temporizador

6. Armazenamento & Estabilidade

Os testes tamaVet® Multi 2TA devem ser armazenados a
temperatura ambiente (15-30°C). O teste é estdvel até ao
prazo de validade impresso na embalagem. O teste cassete
deve permanecer na embalagem de aluminio selada até ao

seu uso. N&o congelar testes.
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7. Avisos e Precaugdes

Apenas para uso veterinario.

Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

Apenas para uso unico.

Armazenar testes entre 15-30°C. Ndo congelar os testes.

Nao utilizar os testes apds expirada a data de validade.

N&o utilizar os testes caso a embalagem se encontre
danificada.

Usar os testes dentro de 60 minutos apds os remover da
embalagem.

Considerar os resultados dos testes invalidos se lidos apds
mais de 10 minutos.

Usar a quantidade de amostra especificada. Um numero
incorrecto de gotas pode levar a um resultado falso.

Colocar o teste cassete numa superficie lisa e plana
enquanto o teste esta a ser realizado.

N3o tocar na area de reacgdo.

Usar apenas os componentes de teste incluidos no kit. Ndo
misturar ou substituir os componentes do teste com
componentes de um kit diferente.

Evitar contaminagdo cruzada usando um novo tubo de
amostra e uma nova pipeta para cada amostra.

Os materiais da amostra sdo potencialmente infecciosos.
Durante o procedimento de teste, siga as directrizes padrdo
para o manuseamento de materiais potencialmente
infecciosos e reagentes quimicos. Recomenda-se o uso de
vestuario de protec¢do (bata de laboratério, luvas,
protecgdo ocular). Materiais que entrem em contacto com
o material da amostra devem ser descartados de acordo
com os regulamentos locais.

8. Recolha e Preparacdo de Amostras

O Teste tamaVet® Multi 2TA foi desenvolvido para o exame de
sangue total, soro ou plasma de gatos.

Comentarios gerais:

e Realizar o teste imediatamente ap6s a recolha da amostra.
Se o teste ndo for realizado imediatamente apds a recolha
da amostra, as amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas até 3 dias e as amostras de sangue total até
2 dias num recipiente fechado a uma temperatura de 2-8°C.
Para armazenamento a longo prazo, as amostras de soro e
plasma devem ser mantidas a uma temperatura inferior a
-20°C. As amostras ndo devem ser congeladas e
descongeladas repetidamente. Ndo congele amostras de
sangue total.

Usar apenas amostras de soro ou plasma limpidas e ndo
hemolisadas. Sangue com EDTA ou Heparina também é
adequado para testar.

Colocar as amostras a temperatura ambiente antes do
teste, mas ndo as deixar a esta temperatura por periodos de
tempo prolongados.

Testar sangue total pode diminuir a sensibilidade do teste.
Se o resultado do teste for negativo, apesar de existir uma

suspeita de infec¢do, o teste deve ser repetido com
amostras de soro ou plasma.

Agitar bem as amostras de sangue total antes do teste.

e Se as amostras vdo ser enviadas, estas devem ser
embaladas em conformidade com os regulamentos locais
que cobrem o transporte de agentes etioldgicos.

O transporte de amostras de sangue total sé deve ser
realizado em casos excepcionais. O envio de soro e plasma
é preferivel.

9. Procedimento de Teste

1. As amostras e os componentes do kit devem ser
colocados a temperatura ambiente antes de realizar o
teste.

2. Abrir a embalagem e colocar o teste cassete numa
superficie horizontal. Remover a pipeta da embalagem e
recolher o material da amostra com uma pipeta.

3a. Soro, Plasma
Segurando a pipeta verticalmente,
dispensar 1 gota (30uL) de soro ou
plasma em cada pogo de amostra e
esperar alguns segundos até tudo ser
absorvido.

3b. Sangue total
Segurando a pipeta verticalmente,
dispensar 1 gota (30uL) de sangue total
em cada pogo de amostra e esperar um
momento até o fluido ser absorvido. O

4.  Abrir o tubo do tampdo e, segurando-o
verticalmente, adicionar 2 gotas da
solugdo tampdo a cada pogo de amostra.
Evitar a formagdo de bolhas de ar.
Comegar o temporizador.

Se o liquido ndo migrar o suficiente ao
longo da tira apds 60 segundos, para o
soro e plasma, ou 90 segundos, para o
sangue total, acrescentar uma gota
adicional de fluido tampdo no respectivo
pogo de amostra.

5. Ler os resultados 10 minutos apds iniciar
o temporizador. N&o interpretar os
resultados ap6s mais de 10 minutos. O
teste e os resultados sdo considerados
invalidos apds esse periodo.

10. Interpretacdo de Resultados

Resultado positivo

Cada teste é positivo se a respectiva linha de
controlo (C) e a linha de teste (T) forem visiveis
na area de reacgdo. Antigénios de FelV e/ou
anticorpos anti-FIV foram detectados no |
material da amostra. Se aparecer uma linha de

teste pouco definida, o resultado do teste

ainda é positivo.
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Resultado negativo

Cada teste é negativo se apenas a linha de

controlo (C) estiver visivel na drea de reacgdo. =
Nenhum antigénio de FelLV ou anticorpos anti-

FIV foram detectados no material da amostra.

Resultado invélido

Se nenhuma linha de controlo estiver visivel
apoés o teste ter sido executado, o teste é
invalido. Todos os resultados em que ndo é
visivel a linha de controlo apds o tempo —
indicado, devem ser interrompidos. Rever o
procedimento de teste e repetir o teste com
um novo teste cassete.

Se os problemas persistirem, interromper o
uso do kit de testes e entrar em contacto com
o seu distribuidor.

Resultados de teste possiveis:
e Ambos os testes sdo positivos (linhas C e T aparecem em
ambas as areas de reacgdo)

Ambos os testes sdo negativos (apenas aparece a linha C)

Um teste é positivo (além de aparecem ambas as linhas C,
uma linha T aparece numa area de reacgdo)

11. Controlo de Qualidade

Vdrios controlos internos estdo incluidos no teste cassete:

Uma linha vermelha formada na regido da linha de controlo
(C) é considerada como controlo de procedimento interno.
Isto confirma um suficiente volume de amostra, adequada
absor¢do de membrana e técnica de procedimento correcta.
Adicionalmente, uma linha verde/azul é visivel na regido da
linha de controlo antes de iniciar o teste. Isto é considerado
um método de controlo de qualidade e serd lavada pelo
liquido da amostra durante o teste.

Os resultados dos testes devem ser sempre interpretados a
luz de todas as descobertas médicas e nunca
individualmente. Todos os resultados de testes que ndo se
correlacionam com o quadro clinico devem ser repetidos.
Resultados positivos detectados com os testes rapidos
veterindrios tamaVet® devem ser confirmados usando
outro método analitico.

Existe a possibilidade de que o resultado do teste possa ser
distorcido por erros técnicos, erros no procedimento do
teste ou por substdncias ou factores que influenciem o
teste e que ndo foram mencionados aqui.

13. Caracteristicas de Desempenho

Sensibilidade Especificidade OA
FeLV 94,6% 99,9% 97,2%
FIV 91,7% 97,8% 99,1%

OA = Concordancia geral
Método de comparagdo: ELISA, Estudo (2017)

14. Referéncias

1. Horzinek MC, Schmidt V, Lutz H (2005): Virusinfektionen bei Katzen, 4. Aufl.
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2. Craig E. Greene: “Infectious Diseases of the dog and cat”, Saunders Elsevier
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1. Kullanim Amaci

tamaVet® Multi 2TA Testi, kedilerin tam kan, serum veya
plazmasinda, kedi |6semi virlisu antijeni p27 (FeLV) 'nin ve p24
ve gp41 proteinleri ile iligkili olan kedi immun yetmezlik virst
(FIV) ‘ne karsi olusturulan antikorlarin tespit edilmesi igin
kullanilir. Test, tek veya kombine bir FeLV ve / veya FIV
enfeksiyonunun teshisinde yardimci olmak igin kullanilir ve
yalnizca profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.

2. Girig ve Klinik OGnem

Kedi Lésemi Viriisti (Feline Leukaemia Virus / FeLV) Retrovirus
familyasina aittir ve Orthoretrovirinae alt familya Gyesidir.

FeLV ile olan enfeksiyonlar, siklikla kedilerin bagisiklik sistemini
zayiflatan viral hastaliklardir.

Kedi immin yetmezlik virist (FIV), insan immin yetmezlik
virtst (HIV) gibi, retroviridae ailesine, lentivirus cinsine aittir.

Ayni zamanda kedi AIDS olarak da bilinen; bir FIV enfeksiyonu,
insanlarda HIV enfeksiyonuna benzer gesitli asamalarla ilerler:
akut evre, stabil evre ve son evre.

Birkag glinden birkag haftaya kadar siirebilen akut donemde;
klinik bulgular ates, kilo kaybi ve ishal gibi spesifik olmayan
semptomlardir. Akut evreden sonra, enfekte olmus kedi stabil
evreye girer, kedi klinik olarak saglkli goriiniir ve semptom
gostermez. Stabil evre birkag yil strebilir.

Enfeksiyonun nihai son evresi igindeki semptomlar, farkh
koenfeksiyonlara bagh olarak degisir.  Kedinin bagisikhk
sistemi oldukga zayiflamis ve bakteriyel ve viral enfeksiyonlara
aciktir. Su ana kadar uygun bir tedavi bulunmadigi igin, FIV
enfeksiyonlari neredeyse, her zaman 6lumcul olmaktadir.

3. Test Prensibi

tamaVet® Multi 2TA Test, veterinerler tarafindan profesyonel
kullanim igin gelistirilmis hizli bir sandvi¢ immunoassaydir.
Test, numuneden FelV antijenlerini veya anti-FIV antikorlarini
yakalayan ve dolayisiyla bunlar gorsel hale getiren spesifik
antikorlar / antijenler kullanilir. tamaVet® Multi 2TA Testi
oldukga hassas bir imminoassaydir ve kullanigh bir test
kasetine yerlestirilmis iki test seridi (biri FeLV ve digeri FIV igin)
icerir.

tamaVet® FelV test seridi; bir numune pedi, bir konjugat pedi,
bir reaksiyon membrani ve bir absorpsiyon pedinden olusur.
Konjugat ped; altinla isaretlenmis, anti-FeLV spesifik antikorlar
icerir. Reaksiyon membrani, test gizgisi bolgesinde immobilize
edilmis ilave anti-FeLV antikorlari ile kaplanmistir ve dahili bir
kontrol olarak; kontrol gizgisi bolgesine antikorlar immobilize
edilmistir. Test seridinin sonunda bulunan absorpsiyon pedi,
test kasetine uygulanan siviyi emer.

Numunenin test seridi Uzerine uygulanmasindan sonra;
numune materyalindeki FeLV antijenleri, konjugat pedinde bir
bilesik olusturmak igin, altin isaretli antikorlarla reaksiyona
girer. Daha sonra sivi, kapiler hareket ile serit boyunca hareket
eder. Test ¢izgisi bolgesinde olusan bilesikler, immobilize
edilmis antikorlar tarafindan yakalanarak kirmizi renkli bir
¢izginin olusumuna neden olur. Test gizgisi bolgesinde kirmizi
bir ¢izginin varligi pozitif bir sonucu gosterir. Eger numune
FeVL antijenleri igermiyorsa, test gizgisi bolgesinde higbir ¢izgi

olusmaz. ilave olarak, numunede FelV antijenlerin varligindan
bagimsiz olarak; kontrol bolgesinde kirmizi renkli bir gizginin
olusmasi gereklidir. Bu gizgi dahili bir kontrol gérevi gorir ve
test seridine yeterli miktarda numunenin uygulandigini ve
membranda akisinin meydana geldigini gosterir.

tamaVet® FIV test seridi; bir numune pedi, bir konjugat pedi,
bir reaksiyon membrani ve bir absorpsiyon pedinden olusur.
Konjugat ped; altinla isaretlenmis, anti-FeLV antijenleri igerir.
Reaksiyon membrani, test ¢izgisi bolgesinde immobilize
edilmis ilave FIV yakalama antijenleri ile kaplanmistir ve dahili
bir kontrol olarak; kontrol gizgisi bdlgesine antikorlar
immobilize edilmistir. Test seridinin sonunda bulunan
absorpsiyon pedi, test kasetine uygulanan siviyi emer.
Numunenin test seridi Uzerine uygulanmasindan sonra;
numune materyalindeki anti-FIV antikorlari, konjugat pedinde
bir bilesik olusturmak igin altin isaretli antijenlerle reaksiyona
girer. Daha sonra sivi, kapiler hareket ile serit boyunca hareket
eder. Test ¢izgisi bolgesinde, olusan bilesikler immobilize
edilmis yakalama reaktifleri tarafindan tutularak kirmizi renkli
bir ¢izginin olusumuna neden olur. Test ¢izgisi bolgesinde
kirmizi bir gizginin varhig pozitif bir sonucu gosterir. Eger
numune anti-FIV antikorlari igermiyorsa, test gizgisi bolgesinde
higbir ¢izgi olusmaz. ilave olarak, numunede anti-FIV
antikorlarinin varligindan bagimsiz olarak; kontrol bolgesinde
kirmizi renkli bir ¢izginin olugmasi gereklidir. Bu ¢izgi dahili bir
kontrol gorevi gorir ve test seridine yeterli miktarda
numunenin uygulandigini ve membranda akisinin meydana
geldigini gosterir.

e 5adet tamaVet® Multi 2TA Test kaseti

e 2,5 mL tampon ¢ozeltisi

e 5adet pipet (tek kullanimlik)

e 1 adet kullanim kilavuzu

5. Gerekli Olan Ek Malzemeler

e Kronometre

tamaVet® Multi 2TA Testleri oda sicakliginda (15-30°C)
saklanmalidir. Test, poset uUzerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Test kaseti, kullanilincaya kadar kapali
folyo posetinde saklanmalidir. Testleri dondurmayin.

7. Uyarnilar ve Onlemler
e Yalnizca veteriner kullanimi igindir.

e Sadece vicut digi teshis amagl profesyonel kullanim
amaghdir.

e Tek kullanimliktir.

Testleri 15-30°C arasinda saklayin. Testleri dondurmayin.
e Son kullanma tarihinden sonra testleri kullanmayin.
e Ambalaji hasar gormds testleri kullanmayin.

e Testleri posetinden gikardiktan sonraki 60 dakika icerisinde
kullanin.

e 10 dakikadan sonra okunan test sonuglarini gegersiz olarak
kabul edilmelidir.
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Belirtilen miktarda numune kullanin. Yanls sayida numune
damlatilmasi hatali sonuglara neden olabilir.

test kasetini diz bir

Test vyapilirken,
yerlestirin.

ylzey Uzerine

Reaksiyon alanina dokunmayin.

Yalnizca kit igindeki komponentleri kullanin. Test
komponentlerini  farkli  bir kitin komponentleri ile
karistirmayin veya degistirmeyin.

Capraz bulasmayi 6nlemek igin, her numune igin yeni bir
numune tlipl ve yeni bir pipet kullanin.

Numune materyalleri potansiyel olarak bulagicidir. Test
proseduri sirasinda, potansiyel olarak enfeksiyéz materyal
ve kimyasal reaktiflerin kullanimi igin standart kilavuzlara
uyun. Koruyucu giysiler (laboratuvar onliigi, eldiven, goz
koruyucu gozlik) kullanilmasi tavsiye edilir. Numune
ornekler ile temas eden malzemeler yerel dizenlemelere
uygun sekilde atilmalidir.

8. Numune Toplama ve Hazirlama

tamaVet® Multi 2TA Testi, kedilerin tam kan, serum ya da
plazma o6rneklerinin incelenmesi igin gelistirilmistir.

Genel Agiklamalar:
e Numune aldiktan hemen sonra testi yapin. Test, numune
topladiktan hemen sonra yapilmayacaksa, serum ve plazma
ornekleri 3 giine kadar ve tam kan ornekleri 2 giine kadar,
2-8°C'de kapali bir kapta saklanabilir. Uzun stireli depolama
icin, serum ve plazma numuneleri -20°C'nin altinda
tutulmalidir. Numuneler tekrar tekrar dondurulmamali ve
¢Ozlilmemelidir. Tam kan numunelerini dondurmayin.
Sadece berrak, hemolize olmamis serum veya plazma
ornekleri kullanin. Heparin veya EDTA kan da test igin
uygundur.
Testi yapmadan O6nce numuneleri oda sicakhigina getirin,
numuneleri uzun stre bu sicaklikta birakmayin.
Testin tam kan ile yapilmasi, testin hassasiyetini azaltabilir.
Mevcut bir enfeksiyon siphesine ragmen test sonucu
negatif ise, serum veya plazma numuneleri kullanilarak test
tekrarlanmalidir.
Testi uygulamadan once tam kan
calkalayin.
Eger numuneler gonderilecekse etiyolojik ajanlarin
taginmasini kapsayan yerel dizenlemelere uygun olarak
paketlenmelidir.
e Tam kan numunelerinin  tasinmasi sadece istisnai
durumlarda yapilmalidir. Serum ve plazmanin génderilmesi
tercih edilmelidir.

9. Test Prosediirii

1. Testi yapmadan 6nce numune ve kit komponentleri oda
sicakligina getirilmelidir.

2. Aliminyum poseti agin ve kaseti yatay bir yizeye
yerlestirin. Pipeti posetten g¢ikarin ve pipet kullanarak
numune malzemesini alin.

orneklerini iyice

3a. Serum, Plazma

Pipeti dikey sekilde tutarak, her bir 6rnek
gozine 1 damla (30 pL) serum veya
plazma numunesi damlatin ve s
emilinceye kadar birkag saniye bekleyin.

3b. Tamkan
Pipeti dikey sekilde tutarak, her bir 6rnek
gozine 1 damla (30 pL) tam kan
numunesi damlatin ve sivi emilinceye
kadar bir dakika bekleyin.

4. Tampon g¢Ozeltisi tiptnd agin, dik olarak
tutarak her bir ornek gozine 2 damla
tampon  ¢ozeltisi damlatin.  Hava
kabarciklarinin = olusumundan  kaginin.
Kronometreyi baglatin. Sivi, serum ve
plazma igin 60 saniye sonra veya tam kan
icin 90 saniye sonra test stribi boyunca
yeterince ilerlemiyorsa, ilgili 6rnek gézine
ilave olarak bir damla daha tampon swvisi
damlatiniz.

5. Kronometreyi baglattiktan 10 dakika
sonra sonuglari okuyun. 10 dakikadan
sonra sonuglari yorumlamayin. Test ve
sonug bu stireden sonra gegersiz sayilir.

10. Sonuglarin Yorumlanmasi

Pozitif Sonug

Kontrol ¢izgisi (C) ve test gizgisi (T) reaksiyon
bolgesinde gorundiiginde, her bir test sonucu
pozitiftir.  Numune  materyalinde  FelV
antijenleri ve / veya anti-FIV antikorlari tespit
edilmistir. Eger zayif bir test ¢izgisi belirirse
bile, test sonucu yine de pozitiftir.

Negatif Sonug

Reaksiyon bolgesinde sadece kontrol gizgisi (C)
gorlnirse, her bir test negatiftir. Numune
materyalde ne FelV antijenleri ne de anti-FIV
antikorlari tespit edilmemistir.

Gegersiz Sonug

Testin uygulanmasindan sonra kontrol ¢izgisi
(C) olusmazsa, test gegersizdir. Belirtilen
sureden sonra higbir kontrol gizgisi olusmayan
tim sonuglar gegersiz olarak degerlendirilmeli
ve dikkate alinmamalidir. Test prosedlriini
gozden gegirin ve testi yeni bir test kaseti ile
tekrarlayin.

Eger problem devam ederse, test kitini
kullanmayr  birakin  ve  distribltorintzle
iletisime gegin.
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Olasi test sonuglari:
Her iki test de pozitif (her iki reaksiyon alaninda da C ve T
Cizgileri gorundr).

Her iki test de negatif (yalnizca C gizgileri gorindr).

Bir test pozitif (her iki C gizgisinin yani sira bir reaksiyon
alaninda sadece bir T gizgisi gortiniir).

11. Kalite Kontrol

Test kaseti farkh dahili kontroller igerir:

Kontrol gizgisi bolgesinde (C) gorilen kirmizi renkli bir gizgi
dahili kalite kontrol prosedurt olarak goz ontine alinir. Bu
numune miktarinin uygun oldugunu, membrandaki akisin
yeterli oldugunu ve test prosedirinin dogru uygulandigini
gosterir. Buna ilave olarak, teste baglamadan 6nce, kontrol
gizgisi bolgesinde gorinir yesil / mavi renkli bir gizgi bulunur.
Bu bir kalite kontrol yontemi olarak géz éniinde alinmalidir ve
test sirasinda numune sivisi ile stiriiklenerek gider.

12. Sinirlamalar

e Test sonuglari asla tek basina yorumlanmamalidir ve her
zaman tim tibbi bulgular isiginda degerlendirilmelidir. Klinik
tabloyla iliskili olmayan tiim test sonuglari tekrarlanmalidir.
tamaVet® veteriner hizli testlerinde tespit edilen pozitif
sonuglar, ilave bir analitik yontemle onaylanmalidir.

Test sonucunun; teknik hatalar, test proseduriindeki hatalar
ya da testi etkileyen ve burada belirtiimeyen maddeler veya
faktorler tarafindan bozulma olasiligi vardir.

13. Performans Ozellikleri

Hassasiyet Ozgiillik OA
FelLV % 94,6 % 99,9 % 97,2
FIV % 91,7 % 97,8 % 99,1

OA = Toplam uyumluluk
Karsilastirma yontemi: ELISA, Calisma (2017)
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Our Teams

Germany:
Regensburg
Tel:

Fax:

Moers

Tel:

Fax:

Austria:

Tel:

Free Tel:
Fax:

Free Fax:

UK & Ireland:

Tel:
Free Tel ~UK:

Free Tel - IRE:

Fax:
France:
France Tel:
France Fax:

+49 941 290 10-0
+49 941 290 10-50

+49 2841 99820-0
+49 2841 99820-1

+49 941 290 10-29
0800 291 565
+49 290 10-50
0800 298 197

+49 941 290 10-18
0808 234 1237
1800 555 080

+49 290 10-50

0800 915 240
0800 909 493

nal von minden GmbH

Switzerland
Swiss Tel:
Swiss Fax:

Belgium
Belgium Tel:
Belgium Fax:
Luxembourg
Lux. Tel:
Lux. Fax:
Spain:

Tel:

Free Tel:
Fax:

Free Fax:

Italy:
Tel:
Fax:

Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers » Germany

www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Fon: +49 2841 99820-0 * Fax: +49 2841 99820-1

0800 564 720
0800 837 476

0800 718 82
0800 747 07

80021116
80026179

+49 941 290 10-759
900938 315

+49 941 290 10-50
900 984 992

+49 941 290 10-34
+49 941 290 10-50

Poland:

Tel: +49 941 290 10-44
Free Tel: 00 800 491 15 95
Fax: +49 941 290 10-50
Free Fax: 00 800491 15 94
Portugal:

Tel: +49 941 290 10-735
Tel. Verde: 800 849 230
Fax: +49 941 290 10-50
Fax Verde: 800 849 229
Netherlands:

Tel: +31 3075 600
Free Tel: 0800 0222 890
Fax: +31703030775
Free Fax 0800 024 9519

Nordic countries (Finland, Norway,
Sweden, Denmark):

Tel: +31 703075 607
Free Tel: +45 80 88 87 53
Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:

Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50



