Kovalgnt 4

GenBa-dy CHW Ag
Antigeno do Verme do Coragédo Canino (CHW Ag) | GenBody

Apenas para uso veterinario

EXPLICACAO DO TESTE

GenBody CHW Ag é um kit de imunoensaio cromatografico para detec¢éo rapida e qualitativa do
antigeno da Dirofilaria immitis em sangue total, soro ou plasma canino. Uma membrana de
nitrocelulose é imobilizada com anticorpo contra o antigeno de D. immitis. Outro anticorpo anti-D.
immitis é conjugado a particulas de ouro coloidal. Este conjugado é colocado em uma almofada de
poliéster como uma almofada conjugada. Este teste destina-se a detec¢do do antigeno de D.
immitis no sangue. Quando o dispositivo é carregado com tamp&o de ensaio contendo amostras
de sangue, o conjugado solubilizado migra com as amostras por difusdo passiva e tanto o
conjugado como a amostra entram em contato com o anticorpo anti-D. immitis que é absorvido na
nitrocelulose. O resultado é visivel em 10 minutos na forma de uma linha vermelha ou roxa na
regido da linha de teste (T) do dispositivo.

A solucdo continua a migrar para encontrar um reagente de controle que liga um conjugado de
controle, produzindo assim outra linha de controle vermelha (C).

REAGENTES

Componentes e concentragdes

Anticorpo monoclonal anti-CHW murino - 1,5mg/mL
1gG de cabra anti-coelho - 1,0mg/mL

Conjugado anti-CHW mAb-ouro - 8,0 OD
Conjugado IgG-ouro de coelho - 2,0 OD

Borax - >25%

Caseina - 1%

Tween 20 - 1%

Azida sédica - 0,1%

MATERIAIS FORNECIDOS

GenBody CHW Ag contém os seguintes componentes:

1. Dispositivo de teste individualmente embalado com um dessecante — 10 pecas
2. Solugéo de ensaio em frasco conta-gotas — 1 frasco

3. Conta-gotas descartavel — 10 unidades

4. Manual de instru¢des para uso.

PRECAUCOES

1. A presenca de umidade pode diminuir a estabilidade dos reagentes. Assim, por favor, realize o
teste imediatamente apds a remogéo do dispositivo da embalagem de aluminio

Néo utilize o kit apés a data de validade e ndo o congele.

Apenas para uso veterinario.

Utilize luvas de prote¢édo enquanto manusear as amostras e lave bem as méos apds o teste
Descarte todas as amostras e kits adequadamente apés o teste, de acordo com as Boas
Préticas de Laboratdrio.

Nunca utilize reagentes de outros kits.

Descarte a solugédo de ensaio se a mesma estiver contaminada com bactérias ou mofo.
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COLETA E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA
1. A amostra a ser testada deve ser obtida e manuseada por método padrdo para coleta de
sangue canino.
a. As amostras de soro e plasma devem ser testadas assim que elas forem coletadas.
Se necessario, elas podem ser armazenadas a 2-8°C por até 24 horas ou a -20°C por
periodos mais longos.
b. O sangue total deve ser anticoagulado (EDTA ou heparina) e pode ser utilizado tanto
fresco ou apos refrigeracéo (<-20°C) por até uma semana.
2. Amostras hemolisadas ou lipémicas, assim como a presenca de EDTA ou heparina no plasma
sdo fatores que néo afetardo os resultados deste teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Coloque todas as amostras, dispositivos de teste e solugdo de ensaio e deixe-os atingir a
temperatura ambiente antes de testa-los (15-30 min).

Remova o dispositivo da embalagem e coloque-o em uma superficie limpa e plana.

Retire a amostra de sangue (sangue total, soro ou plasma) e adicionar 1 gota (aprox. 30 pL) da
amostra no pogo da amostra da amostra (S) no dispositivo.

Segure o frasco da solucéo de ensaio verticalmente, carregue 3 gotas da solugdo no poco da
amostra (S) no dispositivo.

Interprete o resultado do teste em 10 minutos. N&o leia o resultado ap6s 30 minutos.
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10 min

Carregue 3 gotas da
solugédo de ensaio

Adicionar 1 gota (30 pL) Leitura
da amostra

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

[Leitura quantitativa utilizando o analisador qGB]
1 Ligue o analisador qGB
(calibre com o dispositivo padréo do kit). - -
2. Insira o dispositivo de teste no analisador. q
3 Execute o programa de leitura do analisador - -

[Leitura qualitatival

1. Resultado negativo: APENAS uma banda na linha controle (C).

2. Resultado positivo
Duas bandas aparecem: uma na linha teste (T) e uma na linha controle (C).

3. Resultado invalido:
Se aos 15 minutos, a faixa de cor vermelha néo aparecer na linha controle (C), mesmo que
qualquer tom de uma linha de teste rosa para vermelho (T) aparega, o resultado é considerado
invalido. Se o teste for invalido, um novo teste deve ser realizado com uma nova amostra e um
novo dispositivo de teste.
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ARMAZENAMENTO E VALIDADE
1. GenBody CHW Ag deve ser armazenado entre 2 a 30°C (35.6-86°F).
2. A data de validade deste kit é de 24 meses apds a data de fabricagdo

LIMITACOES DO TESTE

GenBody CHW Ag é projetado para teste de triagem primaria do antigeno do verme do coragdo
canino (Antigeno da Dirofilaria immitis). Este kit pode fornecer uma maneira rapida e facil de obter
um resultado, mas nédo exclui completamente a possibilidade de resultado falso positivo ou falso
negativo causado por varios fatores. Entdo, consulte o resultado deste kit, por favor tome uma
decisdo final com manifestagdes clinicas, outros resultados de testes e observacdes de
veterinarios, coletivamente.

GARANTIA

Esta instrucdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagéo do produto e as instrucdes
nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste nao
podera ser garantida em caso de desvio as instrucdes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolucéo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de residuos
de servicos de satde, bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.
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Fabricante: GenBody Inc

3-18, Eopseong 2-gil, Seobuk-gu, Cheonan, Chungnam 31077 Korea
Proprietéario: BIOSYS LTDA
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