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1. INFORMACION DEL KIT DE ANALISIS
CONTENIDO

1 Kit de anélisis FASTest® D4T bovine contiene:

— 10 tubos del revélver R con 4 tiras de andlisis, confe-
cionadas con anticuerpos monoclonales contra BCV,
C. parvum, E. coli-K99 (F5) y Rotavirus respectivamente

— 10 tubos de ensayo E con 2,0 ml solucién tampén cada
uno

— 1instrucciones de uso

DURABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Almacenamiento Usar antes de
1525c  15-25°C Z — ver etiqueta

USO Y ABREVIATURAS
W Para el uso veterinario Numero de lote
|

No utilizar reactivos
de otros kits de ana-
lisis, numero de lote
o pasada la fecha de
caducidad.

é Diagnéstico in vitro
E Seguir las instrucciones
de uso detenidamente

LA - Linea de andlisis, LC - Linea control, FL - Flujo lateral
R - tubo del revélver, E - tubo de ensayo

RESPONSABILIDAD

Todo el riesgo relacionado con el uso de este producto es
asumido por el comprador. El fabricante no se hace res-
ponsable de los dafos indirectos, especiales o cor

tes que puedan resultar del uso, la ejecucion y evaluacion

del analisis con este producto.

2. INTRODUCCION

La diarrea causada por el coronavirus bovino Cryptospori-
dium parvum (C. parvum), Escherichia coli enterotoxigéni-
ca K99 (F5) y rotavirus es una causa mayor de enfermedad
aguda y muerte en la cria de terneros. Especialmente C.
parvum pero también los rotavirus son responsables de la
diarrea infecciosa en los animales domésticos y humanos
(criptosporidiosis = zoonosis).

La sintomatologia clinica varia segun la edad y el estado
inmunitario del animal. Especialmente en terneros en sus
dos primeras semanas de vida se puede producir una
diarrea aguda (diarrea neonatal), a menudo con elevada
mortalidad. Debido a la alta presion infectiva, se puede des-
encadenar un problema en toda la explotacion de cria. En
este caso se recomienda el diagnéstico etioldgico de todos
los bovinos, independientemente de la edad (portadores
asintomaticos) y la revision del sistema de mantenimiento
y alimentacién. Se debe prestar especial atencion a la crip-
tosporidiosis ya que es la Unica que se puede tratar espe-
cificamente asi como la infeccion causada por E. coli. En
este caso, un diagndstico precoz es prerrequisito para una
terapia efectiva, ya que la medicacién debe instaurarse en
la 24 horas posteriores a la aparicion de la diarrea. Por ello
se requiere una temprana deteccion al igual que el inicio
rapido de medidas profilacticas y de higiene.

A diferencia de los métodos microscopicos, que requieren
la presencia de ooquistes intactos, la tira de analisis para
C. parvum del FASTest® D4T bovine también detecta anti-
genos de superficie de formas vegetativas o fragmentos de
cualquier forma de los criptosporidios.

3. INFORMACION SOBRE LA MUESTRA

Debido a la distribuciéon normalmente inhomogénea o “en forma
de nido” de los antigenos en las heces, ésta debe mezclarse ho-
mogéneamente con ayuda de una espéatula o un mezclador tipo
vortex antes de utilizar la muestra para llevar a cabo la prueba.
Para el analisis se requiere, segln la consistencia, la cantidad
de heces descripta bajo el punto 4b/Preparacién de la muestra
(usando la cuchara incluida)!

Si las heces no se han mantenido refrigeradas (15-25°C), es-
tas deben ser analizadas en el plazo de 4 horas! Conservadas
a 2-8°C, la muestra puede ser analizada hasta un maximo de 4
dias, o puede ser analizada en forma permanentemente, conser-
vada como minimo a —20°C.

Tenga en cuenta, que tanto la muestra como todos los compo-
nentes del kit de analisis, deberan estar a temperatura ambiente
en el momento de su utilizacion.

Algunas sustancias, enddgenas o exégenas, de la muestra (p. ej.
proteasas, componentes de la mucosa, sangre, pero también vis-
cosidad, valor pH, asi como hierba y arena para gatos) pueden
causar interferencias (efectos de matriz) que pueden influir en el
analisis del objetivo. Estas pueden conllevar un FL alterado y/ o
reacciones inespecificas en LAy LC.

4. PREPARACION DE LA MUESTRA

a. Abrir el tubo de ensayo E que ya contiene la solucién tam-
pon.
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fig.1 acuoso 2-3x fig.2

b. Homogenice las heces con ayuda de una espatula o un
mezclador tipo vortex y mezcle la cantidad de muestra
necesaria uniformemente con la solucién tampén (fig.1:
pastoso-sodlido 1 o pastoso-acuoso 2 hasta maximo 3 cu-
charaditas enrasadas de heces).

c. Cerrar adecuadamente el E. Homogeneizar la muestra de
heces con la solucién tampdn mediante ligeras rotaciones
(fig.2).

d. No sedimentacion necesario. Inmediata inicio el procedi-
miento de prueba de 5.1.

5. PROCEDIMIENTO

1. Extraiga la tubo del revélver R justo antes de usarla.

2. Abrir R, eliminar la tableta roja con desiccante (fig.3) y in-
troduzca el tubo E con la mezcla muestra-soluciéon tampén
(MMT) verticalmente en R (fig.4).

3. Girar la tapa de R firmemente hasta que se escuche un
“clic” en dos ocasiones. El MMT de E fluye sélo en R
(fig.5). EI MMT humedeceré los extremos blancos de la
tiras de analisis.

4. Colocar el R sobre una superficie lisa y horizontal (fig.5).
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6. LECTURA DEL RESULTADO

Lea el resultado del anélisis después de

10 minutos de incubacién, posteriores a que la

tapa del R se haya girado lentamente alrededor

de su eje (fig.5). De acuerdo a la concentracion

de antigenos en la muestra de heces, pueden
aparecer resultados positivos antes de los 10 minutos in-
dicados..

RESULTADO DEL ANALISIS POSITIVO (fig.6)
En cada tira del anélisis, aparece una linea de analisis de
color rosa-morado y una linea de control.

RESULTADO DEL ANALISIS NEGATIVO (fig.7)

En cada tira del anélisis se aparece sélo una linea de control
rosa-morado. Esta linea indica, independientemente de su
intensidad de color, que el andlisis se ha realizado correc-
tamente.

RESULTADO DEL ANALISIS INVALIDO
Soélo aparece una linea de analisis de color rosa-morado dé-
bil a intenso o no aparrece ninguna linea. Se debe repetir el
analisis con un nuevo dispositivo, E y R.

fig.6
RESULTADO DEL ANALISIS POSITIVO
el ejemplo del tira de Crypto
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1. PRECAUCIONES

* Rotule la muestra, el tubo de ensayo E asociado y el tubo
del revélver R para asegurar una asignacion correcta.

¢ Utilizar un nuevo tubo de ensayo E y un nuevo tubo del
revélver R para cada muestra.

e La solucién tampén contiene como conservante con-
centraciones bajas de azido de sodio que puede resultar
toxico. Evitar el contacto con la piel, ojos y/o la inges-
tion!

* La muestra debe ser considerara como potencialmente
infecciosa y debe desecharse, junto con los componen-
tes del anélisis, adecuadamente tras la realizacion del
analisis.

8. PRINCIPIO DE ANALISIS

El FASTest® DA4T bovine se basa en un “principio de sand-
wich” inmunocromatogréfico. Para cada uno de los cuatro
agentes patogenos diarrea del complejo ND, hay una tira
de analisis, separada en el tubo de revélver R, la cual es
de color: Corona = amarillo, Crypto = verde, E.coli K99 =
azul, Rota = naranja-rojo.

Los antigenos (Ag) contenidos en la muestra de heces reac-
cionan en la zona de almohadilla conjugada con anticuerpos
especificos conjugados a particulas de oro y monoclonales
cada una (mAc). Estos complejos Ag-mAc migran a lo largo
de la menbrana (“flujo lateral”, FL) y son fijados por mAcs
fijados a la membrana, formando una linea de anélisis (LA)
de color rosa-morado mas o menos intenso. Estos mAcs
garantizan una elevada especificidad para la deteccion etio-
légica especifica de ¢/u de los antigenos.

La intensidad o anchura de la LA depende de la concentra-
cion de antigenos respectivos en la muestra a ser analizada.

La correcta realizacion del andlisis se evidencia por la for-
macion de una segunda linea control (LC) de color rosa-
morada.

La tira de andlisis de C. parvum del FASTest® DAT bovine
detecta, al contrario que el método de deteccién micros-
copico, que requiere ooquistes intactos, también antigenos
de superficie de formas vegetativas de criptosporidios, asi
como fragmentos de todas las formas de criptosporidios.

Las dos lineas verdes en el area de LA y LC indican que
la membrana y los componetes del anélisis estd en orden
antes del comienzo del andlisis.

9. INFORMACIONES SOBRE LA INTERPRETACION

* La interpretacion del resultado del andlisis obtenido se
debe contemplar en el marco de la anamnesis, la clinica
y las posibilidades terapéuticas y profilacticas.

* Cualquier variacion de color o contorno no descrita de
las lineas LA y LC dentro del tiempo de incubacién o
después de mas de 15 minutos (p.ej. lineas grises, con
sombras) se deben interpretar como reacciones inespe-
cificas y con ello como un resultado negativo.

¢ La LA puede variar tanto en su intensidad como también
en su anchura y por ello, en caso de aparecer dentro del
tiempo de incubacion debe interpretarse como un resul-
tado positivo.




