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1. INFORMACE O TESTOVACi SOUPRAVE
SLOZENi TESTOVACi SOUPRAVY

1 testovaci souprava FASTest® HW Antigen obsahuje:

— 2% 10*, 25"** nebo 50**** testovacich kazet potazenych
monoklonalnimi protilatkami

— 1lahvic¢ka A s kapatkem s *1.0 ml, **1.5 ml, ***3.0 ml pufru
nebo ****2 lahvicky A s kapatkem s 3,0 ml pufru

— 2,10, 25 nebo 50 jednorazovych plastovych pipet

1 navod k pouZiti

STABILITA A SKLADOVANi
Skladujte pfi teploté Datum expirace —
1505c 15-25°C Z viz Stitek
POUZITi A ZKRATKY
W Pouze pro veterinarni [oT] Sarse
pouziti

' Nepouzivejte soucasti
é Diagnostika in vitro = zruznych testovacich
L sad ¢i Sarzi nebo po
E Dodrzvtme navod uplynuti uvedeného
k pouziti data expirace.
DALSI INFORMACE
Veterinarni pfipravek
S — testovaci linie, € — kontrolni linie, LT — lateraini tok

ODPOVEDNOST

Veskera rizika vyplyvajici z pouziti tohoto vyrobku na
sebe prejima kupujici. Vyrobce neodpovida za nepfimé,
zvlastni nebo nasledné Skody jakéhokoli druhu vyplyvaji-
ci z pouzivani tohoto vyrobku.

2.0voD

Dirofilariéza psu, kogek, fretek i jinych masozravcu je zpusobena tzv. ,srde¢nim
¢ervem*, hlistici Dirofilaria immitis z Celedi filarii. Infekce Elovéka (koncovy hosti-
tel) je mozna (zoonéza). Filarie se vyskytuji zejména v plicni a spojivkové tkani,
jen zfidka jsou vSak diagnostikovany.

K prenosu dochazi prostfednictvim infikovanych hematofagnich druht komard
(Culicidae), které bodnutim uvolfuji infekéni larvy D. immitis (3. larvalni stadium)
do krve hostitele. V podkoZi hostitele se vyviji 4. larvalni stadium (asi 8 dni po
infekci), tyto larvy nasledné migruji do krevniho obéhu. K migraci dospélych jedin-
cu (makrofilarie: az 1 mm tlusté, 20-30 cm dlouhé) do cilového organu, zejména
plicnice a pravé srde¢ni komory, dochazi nejdfive 80 dni po infekci. Dospélé sa-
mice parazitickych bisexualnich makrofilarii produkuji nové larvy (mikrofilarie, 1.
larvalni stadium) nejdfive po 6 (u pst) ¢i 7 (u kocek) mésicich. Tyto mikrofilarie
se spole¢né s antigeny samiciho reprodukéniho systému uvolriuji do periferni
krve (mikrofilarémie), z krve hostitele jsou pfeneseny pfi sani krve komarem. V
komarech dochazi k vyvoji a z 1. larvalniho stadia postupné vznika infekéni 3.
larvalini stadium.

Zavaznost onemocnéni zavisi na mnozstvi dospélych jedincl (,parazitarni za-
t62"), lokalizaci, délce infekce a imunologické reakci hostitele. Parazitarni zatéz
se u psu a kocek vyrazné lisi, bézna parazitarni zatéz kocek je méné nez 5 jedin-
cu, pro psy je obvykla parazitarni zatéz vyssi nez 30 jedincu.

Dirofilariéza je v prvni fadé kardiopulmonalni onemocnéni, které zpocatku pro-
biha bezpfiznakové. V pokrocilém stadiu dochazi k pravostrannému srdecnimu
selhani a cor pulmonale, coz se projevuje kaslem, dusnosti, srdecnimi a plic-
nimi $elesty, edémem ¢i rychlou Unavou. Zejména u malych psu se pfi velké
parazitarni zatéZzi objevuje syndrom dolni duté Zily (obturaéni stendza v dusledku
masivniho shluku parazittl v dolni duté Zile ¢i pravé srdecni sini) a vede tak k
intravaskularni hemolyze, Soku, selhani ledvin a nahlé smrti.

U kocek je pravdépodobnéjsi postizeni plic, pfiznaky nejsou vzdy specifické pro
tuto infekci. | jediny jedinec D. immitis vak muze byt smrtici.

Vzhledem k pomérné obtizné klinické diagnéze a zarovenr kratkému prechod-
nému prabéhu mikrofilarémie je doporueno opakované testovani pomoci
FASTest® HW Antigen.

Rychly a spolehlivy FASTest® HW Antigen detekuje skupinové specifické anti-
geny aktivniho reprodukéniho traktu dospélych samic D. immitis. Vzhledem k
dlouhé inkubaéni dobé& 6 mésict (u psu), resp. 7 mésicl (u kocek) po infekci (po
pobytu v oblastech s vyskytem dirofilariézy) by mélo byt zvife testovano pomoci
FASTest® HW Antigen nejdfive 6 az 7 mésicli po pobytu v oblasti se zvysenym
rizikem dirofilariézy.

3. INFORMACE O VZORKU

Je zapotiebi 25 pl (1 kapka z prilozené jednorazové plastové pi-
pety) cerstvé plné krve (s antikoagulancii jako je heparin ¢i EDTA,
nebo bez nich), plazmy nebo séra o teploté 15-25°C. Nativni
krev bez antikoagulancia by neméla byt pouzita kvuli mozné
tvorbé mikrosrazenin. VVzorek pfed pouzitim dobfe promichejte!
Nezchlazena (15-25°C) pIna krev, plazma a sérum by mély byt tes-
tovany do 4 hodin! Pfi 2-8 °C mohou byt pIna krev s antikoagulancii,
plazma a sérum uloZeny az 3 dny. Vzorky séra a/nebo plazmy Ize
dlouhodobé uchovavat pii teploté minimalné -20°C.

Méjte na paméti, Zze material vzorku, stejné jako vSechny pouzité
komponenty testovaci soupravy, by mély byt v dobé aplikace vytem-
perované na pokojovou teplotu.

Endogenni a exogenni interferujici latky ve vzorku (napf. albu-
min, fibrinogen, lipidy, CRP, heterofilni protilatky, zejména typ IgA,
stejné jako viskozita, hodnota pH a pfebytky EDTA) a nativni krev
mohou zpuUsobit interference (matricové jevy), které mohou
ovlivnit cilové méfeni. Mohou vést k poskozeni lateralniho toku
alnebo nespecifickym reakcim na testovaci a kontrolni linii.

4, PRIPRAVA VZORKU

Bézné nevyzaduje pfipravu vzorku!

Pii pfitomnosti klinickych pfiznaku dirofilariézy a podezfeni
na fale§né negativni vysledek (vice viz Oddil 9 Informace pro
interpretaci vysledku) je doporuéeno pred testovanim tepelné
osetfit vzorek plazmy/séra pro zvy$eni senzitivity detekce an-
tigenu.

Plazmu/sérum zahfivejte v termostatu aZ na teplotu 103 °C po
dobu 10 minut. Vznikly koagulat ihned centrifugujte po dobu 5
minut pfi 16 000%g (v optimalnim pfipadé, alternativné Ize cen-
trifugovat pfi 8—12 000xg). Supernatant ziskany centrifugaci je
mozné pouzit jako vzorek pro testovani.

5. PROVEDENI TESTU

1. Kratce pred pouzitim opatrné vyjméte testovaci kazetu z
folie a umistéte ji na rovny povrch.

2. Pomoci jednorazové plastové pipety kapnéte do kulatého
okénka na testovaci kazeté (obr.1) 1 kapku (cca 25 pl)
vzorku pIné krve, plazmy nebo séra. Pipetu drzte svisle!

3. Lahvi¢ku A s kapatkem drzte svisle a kapnéte 3 kapky pufru
(cca 100-120 pl) do okénka pro vzorek na testovaci kazeté
(obr.2).

4. Pokud po 2 minutach od pfidani pufru neni viditelny rizovo-
fialovy lateralini tok, kapnéte 1 dalSi kapku pufru do okénka
pro vzorek.

obr.1 obr.2
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6. VYHODNOCENi TESTU

Vysledek testu odectéte 15 minut po pfidani
3 kapek pufru do okénka pro vzorek.

POZITIVNi VYSLEDEK TESTU (obr.3)

Objevi se fialovortzova testovaci linie (S) jakékoli intenzity
(od velmi slabé az po velmi intenzivni) a fialovortzova kont-
rolni linie (C).

NEGATIVNI VYSLEDEK TESTU (obr.4)

Objevi se pouze fialovortzova kontrolni linie (C). Tato linie
ukazuje bez ohledu na intenzitu, Ze test byl proveden spravné.
NEPLATNY VYSLEDEK TESTU

Neobjevi se kontrolni linie (C). Test zopakujte s novou testo-
vaci kazetou.

obr.3 obr.4
POZITIVNi VYSLEDEK TESTU  NEGATIVNi VYSLEDEK TESTU

7. UPOZORNENI PRO UZIVATELE

« Je tfeba dodrzovat pokyny pro praci ve zdravotnické labo-
ratofi. Je doporuceno pouzivat jednorazové rukavice a dal-
$i osobni ochranné prostfedky (ochranny odév, pfipadné
obli¢ejovou masku). Po dokonceni testu si umyjte a vyde-
zinfikujte ruce.

« Abyste zajistili spravné pfifazeni, oznacte material vzorku a
pfislusnou testovaci kazetu.

» Pro kazdy vzorek pouzijte novou pipetu a novou testovaci
kazetu.

« Pufr obsahuje nizké koncentrace toxického azidu sodného
jako konzervacni latky, proto se vyhnéte styku s kiizi/ocima
a/nebo poziti.

+ Vzorek je nutné povazovat za potencialné infekéni a spolu
s pouzitymi sou¢astmi testovaci soupravy musi byt odpovi-
dajicim zpUsobem zlikvidovan.

« Papirovy obal a navod vyhodte do recykla¢ni nadoby na
papir, plastové obaly a félie do recyklaéni nadoby na plast.
Nepouzité testy Ize vyhodit do smésného odpadu.

» Pouzité testy, pipety a dalSi jednorazovy material, ktery
pfisel do kontaktu s potencialné infekénim materidlem, by
meély byt pfed vyhozenim do smésného odpadu sterilizova-
ny v autoklavu.

» Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

8. PRINCIP TESTU

Test FASTest® HW Antigen je zaloZen na imunochromatogra-
fickém ,sendvi€ovém principu” detekujicim skupinové specific-
ké antigeny reprodukénich organt dospélych samic Dirofilaria
immitis.

Antigeny Dirofilaria immitis pfitomné ve vzorku reaguji s vol-
nymi monoklonalnimi anti-Dirofilaria immitis protilatkami kon-
jugovanymi s ¢asticemi koloidniho zlata. Tyto komplexy anti-
gen-protilatka migruji po nitrocelulézové membrané (,lateralni
tok", LT), kde se vazi k imobilizovanym protilatkam a vytvari
tak fialovortzovou TESTOVACI linii (S). Intenzita a $itka TES-
TOVACI linie (S) zavisi na koncentraci antigenti Dirofilaria im-
mitis v testovaném vzorku.

Spravny postup provedeni testu bude indikovan druhou fialo-
vortzovou KONTROLNI linii (C).

FASTest® HW Antigen nevykazuje zadnou zkfizenou reaktivitu
s Angiostrongylus vasorum (interni studie Institutu parazitolo-
gie Veterinarni fakulty Univerzity v Curychu, bfezen 2020)

9. INFORMACE PRO INTERPRETACI VYSLEDKU

« Interpretace vysledku testu by méla byt vzdy zaloZzena na
anamnestickych a klinickych udajich, jakoz i na moznos-
tech terapie a prevence.

« Jakékoliv vySe nepopsana barva nebo obrys na kontrolni
(C) nebo testovaci (S) linii (napf. nasedlé stinové linie),
musi byt povazovany za nespecifickou reakci, a tudiz ne-
gativni vysledek.

« Pozitivni vysledek testu je mozné pozorovat jiz za 1 minutu
od zacatku testu v zavislosti na zavaznosti infekce.

+ Zdivodu antikoagulované pIné krve a/nebo ¢erveného he-
moglobinového pozadi testovaci membrany, zplisobeného
hemolyzovanymi vzorky krve, mize byt testovaci linie (S),
zvlasté v pripadé slabé pozitivnich vzorku, $patné viditelna
az neviditelna.

Mozné duvody pro fale$né pozitivni vysledek testu

— Zvite s jiz mrtvymi dospélci dirofilarii vykazuje pozitivni vy-
sledek testu na zjisténi pritomnosti antigenti po dobu cca
3—4 mésict — po 4 mésicich je doporuceno provést druhy
test!

Mozné diivody pro faleSné negativni vysledek testu

— Pes (nebo kocka) je infikovan krat$i dobu nez 6 (7) mésicu.

— Velmi nizka parazitarni zatéz, zejména u kocek.

— Infekce pouze sam¢imi jedinci dirofilarii, infekce negravid-
nimi samicemi dirofilarii (,jednopohlavni infekce").

— Maskovani antigenu imunitnimi komplexy (dlouhodoba pre-
ventivni léEba makrocyklickymi laktony [,slow-kill medika-
ce"], zanét). Doporuceni: tepelna inaktivace plazmy/séra
(vice viz Oddil 4 Priprava vzorku).




