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Veterinary diagnostic test
For in vitro use only

Fluorescence immunoassay test for the quantitative measurement of Canine Prostate-Specific Esterase
(CPSE) in canine serum or plasma.

B CLINICAL APPLICATION

Benign prostatic hyperplasia (BPH) is one of the most frequent prostatic diseases in dogs,
characterized by proliferation (hyperplasia) and increased size (hypertrophy) of the prostatic cells. Such
structural changes result in an increased blood level of Canine Prostate-Specific Esterase (CPSE), an
enzyme secreted by the prostate.

B PRINCIPLE
The Speed ™ CPSE assay is a rapid immunochromatographic quantitative test which measures the
circulating CPSE by laser-induced fluorescence analysis.

B PRECAUTIONS AND WARNINGS
For use by veterinarians only

SAMPLE

- Use only serum or plasma (Heparin-Li) samples. Do not use whole blood or EDTA treated samples.
- No interference with haemolysis or hyperlipaemia has been seen.

- If the test is not performed within an hour, transfer the serum or plasma to a dry tube.

- Samples can be stored in a refrigerator (+2°C to +8°C) for up to 24 hours.

- For testing beyond 24 hours, the serum or plasma should be stored in a freezer (-20°C).

- Stored samples should be allowed to reach room temperature (18°C to 27°C) and be centrifuged
before analysis.

- The presence of fibrin strands in the sample may lead to erroneous assay results due to pipette
clogging and reduced volume of aspirated sample. In this case, recentrifuge the sample.

PROPER PIPETTE USAGE

- Hold the pipette, the sample and reagent tubes vertically at all times, to ensure the correct sampling
volume.

- Use a new disposable pipette tip for each test.

- Press and hold the pipette plunger and insert the tip into the sample, being careful not to touch the
walls of the tube. Release the pipette plunger slowly while keeping the end of the tip in the sample.

- Remove the pipette from the sample tube and check for air bubbles in the tip. If air bubbles are
present, discard the sample and repeat the sampling.

REAGENT AND SAMPLE MIXTURE

- To ensure correct migration of the sample, place the test device on a horizontal surface.

- The reagent tube contains a standard quantity of reagent. Any alteration of this quantity can lead to
erroneous assay results.

- Use the sample/reagent mixture immediately after reconstitution.

- Do not keep the mixture for subsequent analysis.

B RECOMMENDATIONS

- Before using the first test of each box, register the batch calibration in the Speed Reader™ analyser.

- The expiry date is indicated on the box and on each test pouch.

- Store the tests and the reagents between +2°C and +8°C.

- The specimen and all the materials used for the test procedure should be considered as potentially
infectious and they should be disposed of in accordance with local regulations.

- Use appropriate and clean protective equipment (gloves and gown).

- In case of skin or eye contact with the reagent, rinse immediatly with clean water and ask for medical
advice.

B TEST PROCEDURE
The Speed ™ CPSE test cannot be visually interpreted and should be read only with a Speed Reader™
analyser. For complete instructions, please refer to the Speed Reader™ analyser operator’s guide.

- Do not mix test devices, reagent tubes and calibration chips from different batches.
- Allow the reagent and the test device to reach room temperature (18°C to 27°C) for at least 30
minutes before use.

B MATERIALS FOR EACH TEST
1 test device, 1 reagent tube, 1 dropper cap, 1 pipette tip and the 50pL pipette

SPEED READER™ ANALYSER PREPARATION
- Press “New Test” on the main screen before starting the test procedure.
- Follow the on-screen instructions.

SAMPLE TRANSFER

- Using the tip of the dropper cap, perforate the aluminium foil in order to open the reagent tube.

- Place a new disposable tip on the pipette.

- Transfer 50 pL of the sample into the reagent tube, following the instructions for correct pipette
usage. Be careful not to touch the walls of the reagent tube with the tip.

- Carefully seal the reagent tube with the dropper cap.

- Gently mix the contents by inverting the tube at least 5 times. DO NOT SHAKE.

SAMPLE APPLICATION

- Remove the plastic cover from the dropper cap and discard the first 2 drops of the mixture, to wash
out the dead space of the dropper cap.

- Completely remove the cartridge from Speed Reader™ analyser and add 2 drops of the mixture into
the sample well of the test device, by holding the vial in an absolutely vertical position.

READING

- Insert the test device into the cartridge holder, when prompted by the analyser, in the direction
indicated by the arrow (the sample well first) and follow the on-screen instructions.

- Read the result on the screen.

INTERPRETATION
CPSE concentration is measured in ng/mL, between 5 ng/mL and 500 ng/mL.

Reference values:

Normal: = 50 ng/mL => BPH unlikely
Doubtful: 50-70 ng/mL => BPH possible
High: = 70 ng/mL => consistent with BPH

These recommendations are for guidance only. The aim of this test is to measure canine CPSE blood
concentrations. Interpretation of the result by the veterinarian should always take into account the
history, clinical examination, and any further diagnostic test results, as no diagnostic method is 100%
accurate. The definitive diagnosis is the prerogative and responsibility of the veterinarian.

Bio Veto Test and its distributors cannot be held responsible for any consequences linked to incorrect
use of this test or misinterpretation of the results.

SPEED READER , Speed Reader , SPEED and Speed are registered trademarks or trademarks of
Virbac or its affiliates
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Test de diagnostic vétérinaire
Usage in vitro uniquement

Dosage immunologique par fluorescence pour la mesure quantitative des estérases spécifiques de la
prostate canine (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE) dans le sérum ou le plasma canin.

B INTERET CLINIQUE

L'hyperplasie prostatique bénigne (HPB) est I'une des maladies prostatiques les plus fréquentes chez le
chien ; elle se caractérise par la prolifération (hyperplasie) et I'augmentation de la taille (hypertrophie)
des cellules prostatiques. De tels changements structurels entrainent une élévation du taux sanguin
des estérases spécifiques de la prostate canine (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE), enzyme
sécrétée par la prostate.

B PRINCIPE
Le test immunochromatographique Speed ™ CPSE est quantitatif et rapide, il permet de doser les
CPSE circulants grace a une analyse par fluorescence induite par laser.

B PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE
Utilisation uniquement réservée aux vétérinaires.

ECHANTILLON

- Utiliser uniquement des échantillons de sérum ou de plasma (héparine-li.). Ne pas utiliser de sang
total ou de plasma EDTA.

- Aucune interférence avec I’hémolyse ou I’hyperlipémie n’a été mise en évidence.

- Si le test nest pas effectué dans I'heure, transvaser le sérum ou le plasma dans un tube sec.

- Conservation des échantillons jusqu’a 24 heures : conserver au réfrigérateur entre +2 °C et +8 °C.

- Au-dela de 24 heures, conserver le sérum ou le plasma au congélateur (a -20 °C).

- Les échantillons doivent étre a température ambiante (entre 18 °C et 27 °C) et les centrifugés avant
analyse.

- La présence de filaments de fibrine dans I'échantillon peut donner lieu a des résultats de dosage
erronés induits par I'obstruction de la pipette et du volume réduit d’échantillon aspiré. Dans ce cas,
centrifuger une nouvelle fois I'échantillon.

UTILISATION ADEQUATE DE LA PIPETTE

- Toujours maintenir la pipette, les tubes d'échantillon et les réactifs en position verticale pour garantir
un volume correct de prélevement.

- Utiliser un nouvel embout de pipette a usage unique pour chaque test.

- Maintenir le piston de la pipette enfoncé et introduire I'embout dans I'échantillon, en prenant soin
de ne pas toucher les parois du tube. Relacher lentement le piston de la pipette tout en maintenant
I'extrémité de I'embout dans I"échantillon.

- Extraire la pipette du tube d’échantillon et veiller a ce qu’il n"y ait pas de bulles d’air dans I'embout.
S’il'y en a, jeter I'échantillon et répéter le prélevement.

MELANGE DU REACTIF ET DE UECHANTILLON

- Pour obtenir une migration correcte de I'échantillon, placer la cellule test sur une surface horizontale.
- Le tube de réactif contient une quantité standard de réactif. Toute altération de cette quantité peut se
solder par des résultats de dosage erronés.

- Utiliser le mélange échantillon / réactif juste aprés reconstitution.

- Ne pas conserver le mélange pour une analyse ultérieure.

B RECOMMANDATIONS

- Avant d'utiliser le premier test de chaque boite, enregistrer la puce de calibration de lot dans
I'analyseur Speed Reader™

- La date de péremption est indiquée sur le kit et sur chaque sachet de cellule test

- Stocker les tests et les réactifs entre +2°C et +8°C

- Le spécimen et tout le matériel utilisé pour la procédure de test doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales

- Utiliser des équipements de protection appropriés et propres (gants et blouse).

- En cas de contact du réactif avec la peau ou les yeux, rincer immédiatement a I'eau claire et prendre
contact avec un médecin.

H PROTOCOLE OPERATOIRE

Le test Speed ™ CPSE ne peut pas étre interprété visuellement et se lit uniquement au moyen d'un
analyseur Speed Reader™. Pour consulter les instructions complétes, consulter le manuel d’utilisation
de I'analyseur Speed Reader™.

- Ne pas mélanger les cellules test, les tubes de réactif et les puces de calibration de lots différents.
- Laisser le réactif et la cellule test atteindre la température ambiante (entre 18 °C et 27 °C) pendant au
moins 30 minutes avant utilisation.

B MATERIEL POUR CHAQUE TEST
1 cellule test, 1 tube de réactif, 1 bouchon compte-gouttes, 1 embout de pipette et la pipette de 50 pL

PREPARATION DE LANALYSEUR SPEED READER™
- Appuyer sur «Nouveau Test» sur I'écran principal avant de démarrer la procédure de test.
- Suivre les instructions a I'écran.

TRANSFERT DE 'ECHANTILLON

- Avec I'extrémité du bouchon compte-gouttes, perforer la feuille d’aluminium pour ouvrir le tube de
réactif.

- Poser un nouvel embout jetable sur la pipette.

- Transférer 50 pL de I'échantillon dans le tube de réactif en suivant les instructions visant a utiliser
la pipette correctement. Veiller a ne pas toucher les parois du tube de réactif avec 'embout.

- Refermer soigneusement le tube de réactif avec le bouchon compte-gouttes.

- Mélanger doucement le contenu en retournant le tube au moins 5 fois. NE PAS SECOUER.

APPLICATION DE LECHANTILLON

- Enlever I'opercule en plastique du bouchon compte-gouttes et jeter les 2 premiéres gouttes du
meélange pour éliminer le volume mort du bouchon compte-gouttes.

- Retirer complétement la cassette de I'analyseur Speed Reader™ et ajouter 2 gouttes du mélange
dans le puits échantillon de la cellule test, en maintenant le tube de réactif en position parfaitement
verticale.

LECTURE

- Insérer la cellule test dans le chargeur de cassette quand I'analyseur vous y invite, dans le sens
indiqué par la fleche (le puits échantillon en premier) et suivre les instructions a I'écran.

- Lire le résultat a I'écran.

INTERPRETATION
La concentration de CPSE est mesurée en ng/mL, entre 5 ng/mL et 500 ng/mL.

Valeurs de référence :

Normal : = 50 ng/mL => HPB improbable
Douteux : 50 a 70 ng/mL => HPB possible
Elevé : = 70 ng/mL => correspond a I'HPB

Ces recommandations constituent seulement un guide. Ce test a pour but de mesurer les
concentrations sanguines de CPSE canins. Linterprétation du résultat par le vétérinaire devra toujours
tenir compte des commeémoratifs, de I'examen clinique de I'animal et de tout autre résultat de test
diagnostic étant donné qu’aucune méthode diagnostique n’est précise a 100 %. Le diagnostic final
reste la prérogative et la responsabilité du vétérinaire.

Bio Veto Test et ses distributeurs ne peuvent étre tenus pour responsables des conséquences liées a
une mauvaise utilisation ou une mauvaise interprétation des résultats donnés par ce test.

SPEED READER, Speed Reader , SPEED et Speed sont des marques déposées ou marques de
Virbac et de ses filliales
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Prueba de diagnéstico veterinario
Sélo para uso in vitro

Inmunoensayo de fluorescencia para la determinacién cuantitativa de la esterasa especifica de la
préstata canina (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE) en suero o plasma canino.

M INTERES CLINICO

La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es una de las enfermedades prostaticas mas frecuentes en
perros, y se caracteriza por la proliferacién (hiperplasia) y el aumento de tamafio (hipertrofia) de las
células prostéticas. Estas alteraciones estructurales provocan un aumento del nivel sanguineo de

la esterasa especifica de la préstata canina (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE), una enzima
secretada por la prostata.

M PRINCIPIO
El test Speed ™ CPSE es un test cuantitiativo inmunocromatogréfico rdpido que mide el CPSE
circulante mediante un andlisis de fluorescencia inducida por laser.

B PRECAUCIONES Y ADVERTENCIES
Sélo para uso veterinario.

MUESTRA

- Emplear tnicamente muestras de suero o plasma (heparina de litio). No emplear sangre completa o
plasma EDTA.

- No se ha demostrado ninguna interferencia con la hemodlisis o la hiperlipidemia.

- Si la prueba no se realiza en el plazo de una hora, transferir el suero o plasma a un tubo seco.

- Conservacién de las muestras hasta 24 horas: mantener el suero o plasma en un refrigerador (+2 °C
a+8°C).

- Conservacién de las muestras durante mas de 24 horas: mantener el suero o plasma en un
congelador (-20 °C).

- Las muestras tienen que estar a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) y centrifugan antes del
analisis.

- La presencia de hebras de fibrina en la muestra podria conducir a resultados erréneos del ensayo a
consecuencia de la obstruccién de la pipeta y al menor volumen de muestra aspirado. Si esto ocurre,
centrifugar de nuevo la muestra.

USO ADECUADO DE LA PIPETA

- Siempre mantener la pipeta, la muestra y los tubos con reactivos en posicién vertical en todo
momento para asegurar un volumen de muestreo correcto.

- Usar un nuevo embudo de pipeta desechable para cada prueba.

- Mantener el émbolo de la pipeta e insertar el embudo en la muestra, tratando de no tocar las
paredes del tubo. Liberar lentamente el émbolo de la pipeta mientras el extremo del embudo
permanece en la muestra.

- Retirar la pipeta del tubo de la muestra y comprobar la presencia de burbujas de aire en el embudo.
Si se observan burbujas de aire, desechar la muestra y repetir el proceso de muestreo.

MEZCLA DE REACTIVO Y MUESTRA

- Para obtener una correcta migracién de la muestra, colocar el dispositivo en una superficie horizontal.
- El tubo con reactivo contiene una cantidad estandar de reactivo. Cualquier alteracién de esta
cantidad podria generar resultados erréneos del ensayo.

- Utilizar la mezcla de muestra/reactivo inmediatamente después de la reconstitucién.

- No conservar la mezcla para posteriores analisis.

B RECOMENDACIONES

- Antes de usar el primer test de cada caja, registrar el chip de calibracién del lote en el analizador
Speed Reader™.

- La fecha de caducidad esta indicada en el kit y en cada sobre de la placa de ensayo

- Conservar reactivos y pruebas entre +2°C y +8°C

- La muestra y todos los materiales empleados para el procedimiento de la prueba se consideran
potencialmente infecciosos y deben ser eliminados de conformidad con los reglamentos locales

- Usar equipo de proteccién limpio y adecuado (guantes y bata).

- En caso de contacto del reactivo con la piel o los ojos, aclarar inmediatamente con agua limpia y
consultar con el médico.

B PROCEDIMIENTO

El test Speed ™ CPSE no puede interpretarse visualmente y debe leerse Ginicamente con un analizador
Speed Reader™. Para instrucciones completas, consultar el manual de usuario del analizador

Speed Reader™.

- No mezclar placas de ensayo, tubos con reactivos y chips de calibracién de lotes diferentes.
- Dejar que el reactivo y la placa de ensayo alcancen la temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) durante,
al menos, 30 minutos antes de su uso.

B MATERIALES PARA CADA PRUEBA
1 placa de ensayo, 1 tubo con reactivo, 1 tapén cuentagotas, 1 embudo de pipeta y pipeta de 50 pL

PREPARACION DEL ANALIZADOR SPEED READER™
- Pulse «Nuevo Test» en la pantalla principal antes de iniciar el procedimiento del test.
- Siga las instrucciones en la pantalla.

TRANSFERENCIA DE LA MUESTRA

- Con la punta del tapdn cuentagotas, perforar la pelicula de aluminio para abrir el tubo con reactivo.
- Colocar un nuevo embudo de pipeta desechable.

- Transferir 50 pL de la muestra al tubo con reactivo de acuerdo con las instrucciones de uso correcto
de la pipeta, tratando de no tocar las paredes del tubo con reactivo con el embudo.

- Sellar cuidadosamente el tubo con reactivo con el tapén cuentagotas.

- Mezclar suavemente invirtiendo el tubo al menos 5 veces. NO AGITAR.

APLICACION DE LA MUESTRA

- Retirar la cubierta de plastico del tapén cuentagotas y desechar las dos primeras gotas de la mezcla
para aclarar el espacio muerto del tapén cuentagotas.

- Quitar completamente el cartucho del analizador Speed Reader™.y afiada 2 gotas de la mezcla en

el pocillo de la muestra del dispositivo del test, manteniendo el vial en posicién totalmente vertical.

LECTURA

- Insertar el dispositivo del test en el soporte de cartuchos cuando asi lo indique el analizador, en la
direccién indicada por la flecha (primero el pocillo de la muestra) y seguir las instrucciones que se
muestran en la pantalla.

- Leer el resultado en pantalla.

INTERPRETACION
La concentracién de CPSE se determina en ng/mL, entre 5 ng/mL y 500 ng/mL.

Valores de referencia:

Normal: =50 ng/mL =>HPB poco probable
Dudoso: 50-70 ng/mL =>HPB posible
Elevado: =70 ng/mL =>indicativo de HPB

Las recomendaciones anteriores son una guia. Esta prueba consiste en determinar las concentraciones
sanguineas de CPSE en perros. La interpretacién del resultado por parte de un veterinario siempre
deberia tomar en consideracién los antecedentes, la exploracién clinica y otros resultados diagnésticos,
ya que ningun método de diagndstico es preciso al 100 %. El diagndstico definitivo corresponde al
veterinario y queda bajo su responsabilidad.

Bio Veto Test y sus distribuidores no se hacen responsables de las consecuencias de un mal uso del
test o de una mala interpretacién de los resultados.

SPEED READER, Speed Reader , SPEED y Speed son marcas registradas o marcas de Virbac o de
sus filiales
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Teste diagnéstico médico veterinario
Para utilizacdo in vitro

Teste de imunofluorescéncia para medi¢cdo quantitativa da esterase especifica da préstata (Canine
Prostate-Specific Esterase, CPSE) no soro ou plasma canino.

B APLICAGAO CLINICA

A hiperplasia benigna da préstata (BPH) é uma das doengas prostaticas mais frequentes nos

cdes, caracterizada pela proliferacao (hiperplasia) e aumento do tamanho (hipertrofia) das células
prostéaticas. Tais alteracdes estruturais resultam num aumento do nivel sanguineo de esterase
especifica da préstata canina (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE), uma enzima segregada pela
préstata.

H PRINCiPIO
O teste rdpido imunocromatografico Speed ™ CPSE é quantitativo, o qual fornece o doseamento da
CPSE circulante por andlise da fluorescéncia induzida por laser.

B PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Para ser utilizado exclusivamente por veterinarios.

AMOSTRA

- Usar apenas amostras de soro ou plasma (Heparina-Li). Ndo usar sangue total ou plasma EDTA.

- Nao foi comprovada interferéncia com a hemdlise ou hiperlipémia.

- Se o teste ndo for realizado no prazo de uma hora, transferir o soro ou o plasma para um tubo seco.
- Para testes realizados no prazo de 24 horas apos a recolha da amostras : conserve o soro ou plasma
num frigorifico (+2 °C a +8 °C).

- Para testes realizados mais dos 24 horas apos a recolha da amostra : conserve o soro ou plasma num
congelador (-20 °C).

- Deve aguardar-se que as amostras conservadas atinjam a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) e
devem ser centrifugadas antes da andlise.

- A presenca de fios de fibrina na amostra pode induzir resultados de ensaio errados devido a
obstrugdo da pipeta e volume reduzido da amostra aspirada. Neste caso, voltar a centrifugar a
amostra.

UTILIZACAO ADEQUADA DA PIPETA

- Segurar a pipeta, a amostra e os tubos de reagente sempre na posi¢do vertical, a fim de assegurar um
volume de amostragem correto.

- Usar uma ponta de pipeta descartdvel nova para cada teste.

- Pressionar e segurar o @émbolo da pipeta e inserir a ponta na amostra, tendo o cuidado de néo tocar
nas paredes do tubo. Soltar o émbolo da pipeta lentamente, mantendo a extremidade da ponta na
amostra.

- Remover a pipeta do tubo da amostra e verificar se ndo existem bolhas de ar na ponta. Caso estejam
presentes bolhas de ar, rejeitar a amostra e repetir o processo de recolha de amostra.

MISTURA DO REAGENTE COM A AMOSTRA

- Para garantir a correta migracdo da amostra, colocar o dispositivo numa superficie horizontal.
- O tubo de reagente contém uma quantidade padrdo de reagente. Qualquer alteracdo desta
quantidade pode induzir resultados do ensaio errados.

- Usar a mistura amostra/reagente imediatamente apés a reconstituicao.

- Ndo manter a mistura para analise posterior.

B RECOMENDACOES

- Antes de utilizar o primeiro teste de cada caixa, registe o lote do chip de calibragdo no leitor
Speed Reader™.

- A data de validade estd impressa em cada caixa e em cada bolsa de teste

- Conserve os ensaios e reagentes entre +2°C e +8°C

- A amostra e todos os materiais usados para o procedimento de teste devem ser considerados
potencialmente infeciosos e devem ser eliminados de acordo com as regulamentagées locais.

- Utilizar equipamento de protec¢do apropriado e limpo (luvas e bata).

- Em caso de contacto dos reagentes com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua limpa e
pedir conselho médico.

B PROCEDIMENTO
O teste Speed ™ CPSE nao pode ser interpretado visualmente e sé deve ser lido com o leitor
Speed Reader™. Para instrugdes completas, consulte o guia do operador do analisador Speed Reader™.

- Ndo misturar dispositivos de teste, tubos de reagente e chips de calibracdo de lotes diferentes.
- Aguarde que o reagente e o dispositivo de teste atinjam a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C)
durante pelo menos 30 minutos antes de usar.

B MATERIAIS PARA CADA TESTE
1 placa de teste, 1 tubo de reagente, 1 tampa conta-gotas, 1 ponta para pipeta e a pipeta de 50 pL

PREPARACAO DO LEITOR SPEED READER™
- Pressione “Novo teste” no ecra principal antes de iniciar o procedimento de teste.
- Siga as instrugdes no ecra.

TRANSFERENCIA SIMPLES

- Usando a ponta do conta-gotas, perfurar a pelicula de aluminio a fim de abrir completamente o tubo
de reagente.

- Colocar uma nova ponta descartavel na pipeta.

- Transferir 50 pL da amostra para o tubo de reagente, seguindo as instrucdes para utilizagdo correta
da pipeta. Ter cuidado para néo tocar nas paredes do tubo de reagente com a ponta.

- Vedar cuidadosamente o tubo de reagente com a tampa conta-gotas.

- Misture suavemente os conteutdos invertendo o tubo pelo menos 5 vezes. NAO AGITAR.

APLICACAO DA AMOSTRA

- Remover a tampa de plastico do conta-gotas e rejeitar as primeiras 2 gotas da mistura, para lavar o
espaco ndo utilizado.

- Remova por completo o cartuxo do leitor Speed Reader™ e adicione 2 gotas da mistura no poco da
amostra do dispositivo de teste, sequrando o frasco numa posi¢do absolutamente vertical.

LEITURA

- Inserir o dispositivo de teste no suporte de cartucho quando solicitado pelo analisador, na diregdo
indicada pela seta (comegando pelo pogo de amostras) e seqguir as instrugdes indicadas no ecra.

- Ler o resultado no ecra.

INTERPRETACAO

A concentracao de CPSE é medida em ng/mL, entre 5 ng/mL e 500 ng/mL.

Valores de referéncia:

Normal: = 50 ng/mL => BPH improvavel
Duvidoso: 50-70 ng/mL => BPH possivel
Alto: = 70 ng/mL => consistente com BPH

Estas recomendagbes sdo meramente directrizes. O objetivo do presente teste é medir as
concentragdes de CPSE em sangue canino. A interpretagdo do resultado pelo veterinario deve ter
sempre em consideracdo a histdria, o exame clinico e quaisquer outros resultados de testes de
diagnéstico, dado que nenhum método de diagndstico é 100% preciso. O diagndéstico definitivo é
prerrogativa e responsabilidade do veterinario.

A Bio Veto Test e os seus distribuidores ndo podem ser responsabilizados pelas consequéncias de uma
utilizacdo indevida ou ma interpretagdo dos resultados do teste.

SPEED READER & Speed Reader , SPEED & Speed sao marcas registadas e marcas comerciais da
Virbac e das suas filiais
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Test diagnostico veterinario
Solo per uso in vitro

Immunodosaggio a fluorescenza per la misurazione quantitativa dell’arginina-esterasi prostato-
specifica del cane (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE) nel siero o plasma canino.

M INTERESSE CLINICO

Liperplasia prostatica benigna (benign prostatic hyperplasia, BPH) & una delle malattie pit frequenti
a carico della prostata nei cani, caratterizzata da proliferazione (iperplasia) e dall’aumento delle
dimensioni (ipertrofia) delle cellule prostatiche. Tali cambiamenti strutturali causano I'aumento del
livello nel sangue dell’arginina-esterasi prostato-specifica (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE), un
enzima secreto dalla prostata.

H PRINCIPIO
Il test Speed ™ CPSE & un test immunocromatografico, quantitativo e rapido che consente di ottenere
un dosaggio del CPSE circolante mediante un’analisi a fluorescenza indotta da laser.

B PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Solo per utilizzo veterinario.

CAMPIONE

- Utilizzare unicamente campioni di siero o plasma (litio eparina). Non utilizzare sangue intero o
plasma EDTA.

- Non é stata riscontrata nessuna interferenza con I'emolisi o I'iperlipemia.

- Se il test non viene eseguito entro un‘ora, trasferire il siero o il plasma in una provetta asciutta.

- Conservazione dei campioni fino a 24 ore : conservare il siero o il plasma in frigorifero da +2°C a +8°C.
- Oltre le 24 ore, conservare il siero o il plasma in congelatore (a -20°C).

- | campioni devono essere a temperatura ambiente (da 18°C a 27°C) e centrifugati prima dell’analisi.

- La presenza di filamenti di fibrina nel campione potrebbe causare risultati scorretti, per I'ostruzione
della pipetta e per la riduzione del volume del campione aspirato. In tal caso, centrifugare nuovamente
il campione.

UTILIZZO CORRETTO DELLA PIPETTA

- Mantenere sempre la pipetta, la provetta con il campione e i reagenti in posizione verticale per
garantire unl volume corretto di campionamento.

- Utilizzare un nuovo puntale monouso per pipetta per ogni test.

- Tenere premuto lo stantuffo della pipetta e inserire il puntale nel campione, prestando attenzione

a non toccare le pareti della provetta. Rilasciare lentamente lo stantuffo della pipetta mantenendo
I'estremita del puntale immersa nel campione.

- Rimuovere la pipetta dalla provetta dal campione e verificare che non siano presenti bolle d’aria nel
puntale. Se sono presenti bolle d'aria, scartare il campione e ripetere il campionamento.

MISCELA DI REAGENTE E CAMPIONE

- Per ottenere una migrazione corretta del campione, mettere la cella test su una superficie orizzontale.
- La provetta con il reagente ne contiene una quantita standard. Qualsiasi modifica di questa quantita
puo causare risultati di dosaggio errati.

- Utilizzare la miscela di campione/reagente immediatamente dopo la ricostituzione.

- Non conservare la miscela per successive analisi.

B RACCOMANDAZIONI

- Prima di usare il primo test di ogni scatola, memorizzare il chip di calibrazione del lotto
nell’analizzatore Speed Reader™.

- La data di scadenza e indicata sul kit e su ogni sacchetto contenente i test.

- Conservare i reagenti e i test tra +2°C e +8°C.

- Il campione e tutti i materiali utilizzati nella procedura del test devono essere considerati
potenzialmente infetti e devono essere smaltiti conformemente alle normative locali.

- Utilizzare dispositivi di protezione adeguati e puliti (Quanti e abito).

- In caso di contatto dei reagenti con la pelle o con gli occhi, risciacquare immediatamente con acqua
pulita e consultare un medico.

B PROTOCOLLO OPERATIVO

Il test Speed ™ CPSE non puo essere interpretato visivamente e deve essere letto unicamente
mediante un analizzatore Speed Reader™. Per istruzioni complete, fare riferimento alla guida
dell’'operatore dell’analizzatore Speed Reader™.

- Non mescolare dispositivi per test, provette di reagenti e chip per la calibrazione provenienti da
lotti diversi.

- Lasciare che il reagente e la cella test raggiungano la temperatura ambiente (da 18°C a 27°C) per
almeno 30 minuti prima dell’uso.

B MATERIALI PER CIASCUN TEST
1 cella test, 1 provetta di reagente, 1 tappo contagocce, 1 puntale per pipetta e pipetta da 50 pL

PREPARAZIONE DELL'ANALIZZATORE SPEED READER™
- Premere “Nuovo Test” prima di iniziare la procedura per eseguire il test.
- Seguire le istruzioni sullo schermo.

TRASFERIMENTO DEL CAMPIONE

- Utilizzando la punta del contagocce, perforare il foglio di alluminio per aprire completamente la
provetta del reagente.

- Collocare un puntale monouso nuovo sulla pipetta.

- Trasferire 50 pL di campione nella provetta del reagente, seguendo le istruzioni per un utilizzo
corretto della pipetta. Prestare attenzione a non toccare le pareti della provetta del reagente con il
puntale.

- Sigillare con cura la provetta del reagente con il tappo contagocce.

- Mescolare delicatamente il contenuto capovolgendo la provetta almeno 5 volte. NON AGITARE.

APPLICAZIONE DEL CAMPIONE

- Rimuovere il coperchio di plastica dal tappo contagocce e gettare le prime 2 gocce della miscela, per
sciacquare lo spazio morto del contagocce.

- Rimuovere completamente la cartuccia test dall’analizzatore Speed Reader™ e aggiungere due
gocce di soluzione nel pozzetto della cartuccia test, tenendo la provetta con il contagocce in
posizione assolutamente verticale.

LETTURA

- Quando appare l'istruzione, inserire il dispositivo del test nel portacartucce nella direzione indicata
dalla freccia (prima di tutto il pozzetto del campione) e seguire quindi le altre istruzioni su schermo.
- Leggere i risultati sulla schermata.

INTERPRETAZIONE
La concentrazione di CPSE viene misurata in ng/mL, tra 5 ng/mL e 500 ng/mL.

Valori di riferimento:

Normale: = 50 ng/mL => BPH improbabile

Dubbio: 50-70 ng/mL => BPH possibile

Elevata: = 70 ng/mL => coerente con la BPH

Queste raccomandazioni costituiscono unicamente una guida. Questo test ha lo scopo di misurare le
concentrazioni di CPSE nel sangue canino. Linterpretazione dei risultati da parte del veterinario dovra
sempre tenere conto dell’anamnesi, dell’'esame clinico dell’animale e di eventuali altri test diagnostici,
poiché nessun metodo diagnostico sia preciso al 100%. La diagnosi finale resta una prerogativa e
responsabilita del veterinario curante.

Bio Veto Test e suoi distributori non possono essere ritenuti responsabiliti delle conseguenze legate a
un utilizzo scorretto o a un’interpretazione scorretta dei risultati forniti da questo test.

SPEED READER , Speed Reader ,SPEED e Speed sono marchi registrati o marchi di Virbac o delle
sue filiali
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Ktnviatpiko S1ayvwoTiko TeoT
Mévo yia xprion in vitro

Avoooloyikr) Sokipr @BopIGHOU yla TNV TTOCOTIKY HETPNON TNG EISIKAE TPOOTATIKAG £0TepAanG (CPSE) opou iy
TAGOHATOG 08 OKUAOUG.

M KAINIKH EOAPMOTH

H kahonOng unepmacia Tou mpootdtn (BPH) gival pia armo Tig OUXVOTEPEG VOOOUG TOU TIPOCTATN O€ OKUAOUG,

mou apaktnpietat amé moMamiactacpéd (unepmiacia) Kat auEnpévo péyebog (UMEPTPOPIa) TWV KUTTAPWY TOU
TIPOOTATN. AUTEG Ot SOpIKEG aANayEg 08nyolv oe auénuéva enimeda e181KNG TPOOTATIKNAG e0Tepdon (CPSE) oo aipa
TwV OKVAWV, EVOG EV(UHOU TTOU EKKPIVETAL ATTO TOV TIPOCTATH.

M BAZIKH APXH
To teot Speed ™ CPSE gival pia Taxeio avoooxXpwHATOYPAPIKE TTOGOTIKK SOKIUN yia Tov TPpooSiopiopd g
KukAo@opouoag CPSE pe tn pébodo @boplopol emayopevou amo Aéilep.

H EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOOYAASEIZ
ATOKAEIOTIKA yla KTNVIATPIKA XPrion.

AEIFMA

- Xpnotpomoijote op6 iy mdopa (nmapivn AilBiou). Mnv xpnotpomolgite oMko aipa i mhaopa pe EDTA.

- Aev éxel amodeiyOei kapia emidpacn pe Tnv atéAuon ) Tnv unephimadatpia.

- Av n Sokipr dev eKTENEOOE( EVTOC pHiag WPAC, HETAPEPETE TOV OPO 1} TO MAACHA O AMAG SwAnvApLo.

- Ta Seiypata pmopouvv va amobnkeutouv ato Yuyeio (Beppokpacia amd 2 °C £wg 8 °C) yia £wg 24 WPEC.

- Na Sievépyera Tng SOKIPNG TEPav TwV 24 wpwv, 0 0poO¢ iy To MAdopa Ba pémel va amoBnkeubolv oTtnv katayuén
(-20°Q).

- Ta amoBnkevpéva Seiypata Ba mpémnet va épBouv oe Beppokpacia Swpatiou (18 °C éw¢ 27 °C) kat va
(PUYOKEVTPIOOULV TIPIV amé TNV avaAuon.

- H mapouaia mypatog ikrg oto deiypa evoéxeTal va odnyrnoel og spaluéva amoteAéopata g Sokipaoiog
e€artiag mBavrg amoepagng TS MITETAG Kal PEiwonG TOu GyKou Tou SeiyHaTog avappo@none. ZTnv mepimTwon
auTr, YUYOKEVTPIOTE To Seiypa Eava.

OPOH XPHZH MIMNETAL

- Kpatrjote tv miméta, to Seiypa Kat Toug OWArVEG HE avTISpacTrpLo AVTa KATAKOpLUPA, WOTE Va e§00QANIOTE
owoTH moodTNTa SetypatoAnyiag.

- AVTIKQTAOTAOTE TO PUYXOG TNG TITETAC O€ KABE VEX SOKIUN.

- MatAoTE Kat KPATAOTE TATNEVO TO £UPOAO TNG MIMETAG Kat BuBioTe To pUyXog oTo Seiypa, TPOTEXOVTAG VAl UNV
OKOUMTOEL 0TA TOIXWHATA TOL owAnvapiou. EAeuBepwoaTe To €Polo TG mméTag apyd, S1aTtneWVTag To AKPO Tou
pUyxXoUG Héoa oTo Seiypa.

- TpaPn&te tnv mméta and 1o cwAnvdplo Seiylatog kat EAEyETE yia TUXOV GUOANISEG aépa 0To pUYXOG. Eav
umndipxouv puoahideg aépa, amoppiypte To Seiypa kat emavardBete T SetypatoAnyia.

MIFMA ANTIAPAZTHPIOY KAI AEITMATOX

- MNa va 51a0@aMOoTEl N OWOTH HETAVACTEVON TOU SeiyHaTOC, TOTOBETAOTE T OUOKELK SOKIUNAG O opildvTia
em@Avela.

- O owArvag pe To avTISPAaTrPLO TIEPIEXEL CUYKEKPIEVN TTOOOTNTA avTiSpaatnpiou. Omoladimote Tpomonoinon
QUTAG TNG TOCATNTAG UMTOPE( va 08Ny OEL 0€ E0PaApEVA amoTEAéoHATA TG SOKIPATIOG.

- XpNOHOMOU|OTE TO pHiypa Seiyparoc/avtidpactnpiov apécwe HETA TV avacvoTaon.

- Mnv @UAAOCETE TO HiyHa yia EMAKOAOUBEC avaAVoELG.

B ZYITAZEIZ

- Mp1v XPNOILOTIOINCETE TO TIPWTO TECT amd KABe KouTi, TOoMoBEeTOTE To ToUm Babpovounong oTov avaluTr

Speed Reader™.

- H npepounvia Anéng avaypagetal aTo XapTivo KouTi Kat o€ KABE cuoKevaaia SOKIMAG.

- Na amoBnkeveTe TI cuoKevaoieg SOKING Kat Ta avTidpacTtripia Hetagy + 2 °C kat + 8 °C.

- To Seiypa kat OAa Ta UNIKA TTou xpnotpomolovvTat yia Tn Stadikacia Tne Sokiprig Ba mpémel va Bewpouvtat wg
SuVNTIKA HOAUOHATIKA Kat Ba TIPETIEL va AmopPITITOVTAl CUPPWVA LIE TOUG KATA TOTIOV I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG.

- ZUVIOTATAL VA XPNOIUOTIOLEITE KATAANNAO Kal KaBapd MPOOTATEVTIKO EE0MAIOHO (YAVTIA KAl 1ATPIKE urmhoula).

- T€ MePINTWON EMAQNG TOU avTISPacTnpiou pe To Séppa ry Ta pdatia EemiveTe dueoa pe kKabBapd vepo kat {ntrote
1aTPIKK) CUHBOUAN.

M AIAAIKAZIA

To teot Speed ™ CPSE &ev pumopei va eppnveuBei omTiKA Kat n avéyvwaor) Tou Ba mpéETel va TpayHaTomoLeTal Hovov
Ue Tov avaluth Speed Reader™. MNa mARPELG 08nYieg, avatpéTe aTo eyXelPiSlo e TIG 08nyieg Xpriong Tou avalutr
Speed Reader™.

- Mnv avaptyvoete
mapTidec.

- AprioTE TO avTISPACTAPIO Kal T OUOKEUH SOKIUNG va épBouv oe Bepuokpacia Swpatiou (18 °C éwg 27 °C) yia
TouhdxioTov 30 AemTd mptv amd Tn Xprion.

£¢ SOKIUNG, CWARVEG HE QVTISPACTIPLO Kal TOUT BABHOVOUNGNG a6 S1aQOPETIKEG

B YAIKA TIA KAGE AOKIMH
1 ouokeun SOKIMNAG, 1 CWARVAG PE aVTISPACTAPLO, 1 KATIAKI-OTAYOVOETPO, T OTOMIO TITETAG Kal pia mméta 50 pl

MPOETOIMAZIA TOY ANAAYTH SPEED READER™
- Méote “Néo Teat” oTnV KUPLa 0B6VN TIPIV EEKIVIOETE pia VEA SOKIpK.
- AkohouBnoTe TIG 08nyieg Tou avaypdagovtat otnv 086vn

META®OPA AEITMATOX

- XpNOIMOTOIWVTag TNV AKPn TOU KAMAKIOU-0TAYOVOUETPO, SIATPAOTE TO GUAAO AAOUHIVIOU TOU CWARVA HE TO
avtidpaoTrplo.

- TomoBeTOTE Kavouplo puyXog Hiag Xpriong otV MImTa.

- Metapépete 50 pL tou Seiypatog péoa oTov cwAfva pe avtidpaoTrpto, akolouBwvTag Tig odnyieg yia tn
OWOTH XPoN TNG MIETAC. MPOCEETE va PNV ayyi€eTe Ta TOIXWHATA e TO pUYXOG TG TIITETAG.

- KAgioTE MPOOGEKTIKA TOV CWARVA HE AVTISPACTIPLO HE TO KATTAKI-CTAYOVOUETPO.

- Avapei€Te EAa@PWG TO TIEPIEXOHUEVO AVACTPEPOVTAG TOV OwArvVa Touhdylotov 5 popéc. MHN ANAKINEITE.

E®APMOrH AEITMATOX

- ApaipéoTe To MAAOTIKO KANUHMUA amd TO KAMAKI-OTAYOVOHETPO KAl AMOPIYPTE TIG MPWTECG 2 OTAYOVEG TOU
HiYHATOG, Yla VAl EKTTAUVETE TOV VEKPO XWPEO TOU KATTOKIOU-CTAYOVOUETPO.

- AopakpuveTe 0AOKARPOU TO TEOT amd Tov avaAuTh Speed Reader™ kal mpooB£aTe 2 oTaydvEg piypatog oto
PPEATIO SEIYHATOG TNG CUOKEUNG SOKIUNAG, KPATWVTAC TO QloAiSio o€ amdéAuta Katakopugn 0éon.

ANAIrNQXH

- Eloayete tn ouokeur| Sokipig otnv umodoyr, 6tav oag {ntnbei amé tov avaAuTh, Tpog v KateuBuvon mou Seiyvel
70 BéAog (TomoBeTwvTag mpwta To Bobpio Tou deiypHatog) Kat akohouOnoTe Tig 08nyieg mou epgavifovtal oTnv
oBovn.

- Alapdote To amotéheopa otnv 004vn.

EPMHNEIA
H ouykévtpwon CPSE petpdtat o ng/mL kat Kupaivetal HETagy Twv Tipwy 5 ng/mL kat 500 ng/mL.

Tipég avagpopag:

Quotoloyikég: < 50 ng/mL => BPH un mBavr

Ap@iBoAeg: 50-70 ng/mL => BPH mBavr

YynAéc: = 70 ng/mL => ouvadel pe BPH

Ol CUVIOTWUEVEG EVEPYELEG TTOU avapéPBNKav amoTeAoUV KAaTeuBuvTHpLa YPauHn. ZTOX0G TG mapouoag SOKIHAG
ival n pétpnon g ouvykévipwong CPSE oo aipa. OAa Ta amoteAéopata Twv SOKIHWY TTPEMEL va eppnveuBouv

UTIO TO PWE TNG KAIVIKAG £E£TAONC TOU AGHEVOUC, TWV TTANPOPOPIWV TOU IOTOPIKOU TOU KAl TWV ATTOTEAETUATWY

ano GAeC S1ayvwoTIkEG SOKIPEC, KaBWE Kapia StayvwoTikr pébodog Sev gival 100% akpiPrc. H opioTikn Sidyvwon
TIAPAHEVEL TIPOVOHIO Kl EUOVV TOU KTNVIATPOU.

H Bio Veto Test kat ot avtimpoowmnoi g dgv pmopouv va BswpnBolv umelBUVOL yia OTIOIEGOATIOTE CUVETTELES
ouvdéovTal pe Tn AavBaopévn xprion auTr TNG SOKIUNAG 1 HE TapePUNVEIQ TwV amoTEAEOUATWV.H ouykévtpwon CPSE
HeTpdTal og ng/mL Kat Kupaivetat HeTagd Twv TGV 5 ng/mL kat 500 ng/mL.

Ta SPEED READER, Speed Reader , SPEED kal Speed gival KATOXUPWHEVA EUTTOPIKA CAHATA 1 EUTTOPIKA
onjpata e Virbac fj Twv Buyatpikwv e

D Speed™ CPSE

Veterinar-Diagnostik-Test
Nur zur In-vitro-Diagnostik

Fluoreszenz-lImmunoassay zur quantitativen Bestimmung der caninen prostataspezifischen Esterase
(Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE) im Serum oder Plasma von Hunden.

M KLINISCHE BEDEUTUNG

Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) ist eine der haufigsten Prostataerkrankungen beim Hund und
zeichnet sich durch Proliferation (Hyperplasie) und VergréBerung (Hypertrophie) der Prostatazellen
aus. Diese strukturellen Veranderungen fiihren zu einer erhohten Konzentration des von der Prostata
sezernierten Enzyms canine prostataspezifische Esterase (Canine Prostate-Specific Esterase, CPSE) im
Blut.

B TESTPRINZIP
Der Speed ™ CPSE Test ist ein immunchromatographischer Schnelltest der die zirkulierende CPSE-
Konzentration mittels laserinduzierter Fluoreszenz misst.

B VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Nur fir Tierarzte.

PROBE

- Nur Serum- oder Plasmaproben verwenden (Li-Heparin). Kein Vollblut oder Plasma EDTA
verwenden.

- Es wurde keine Beeintrachtigung der Ergebnisse durch Hamolyse oder Hyperlipamie beobachtet.

- Das Serum oder Plasma in ein Trockenrohrchen transferieren, falls der Test nicht innerhalb einer
Stunde durchgefihrt wird.

- Bei Testdurchflihrung innerhalb 24 Stunden nach Probennahme: Serum oder Plasma im Kuhlschrank
(+2 °C bis +8 °C) lagern.

- Testdurchfiihrung spéter als 24 Stunden nach Probennahme: Serum oder Plasma im Gefrierschrank
(-20 °C) lagern.

- Die gelagerten Proben vor der Analyse auf Raumtemperatur (18 °C bis 27 °C) aufwarmen lassen und
zentrifugieren.

- Die Anwesenheit von Fibrinstradngen in der Probe kann aufgrund verstopfter Pipetten und einem
verringerten Volumen der angesaugten Probe zu fehlerhaften Testergebnissen fiihren. In diesem Fall
ist die Probe erneut zu zentrifugieren.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG DER PIPETTE

- Zur Sicherstellung des korrekten Probenvolumens die Pipette, die Probe und die Reagenzglaser stets
in vertikaler Position halten.

- Fur jede Untersuchung eine neue Einmalpipette verwenden.

- Den Pipettenkolben driicken und halten und die Spitze in die Probe einfiihren, ohne dabei die Wand
des Reagenzglases zu berlhren. Den Pipettenkolben bei eingetauchter Spitze langsam I6sen.

- Die Pipette aus dem Reagenzglas herausnehmen und auf Luftblasen in der Spitze Gberprifen. Falls

Luftblasen vorhanden sind, Probe verwerfen und Probenentnahme wiederholen.

REAGENZLOSUNG UND PROBENGEMISCH

- Zur Sicherstellung einer ordnungsgemafen Migration der Probe das Testplattchen auf einer
horizontalen Oberflache abstellen.

- Das Reagenzglas enthalt eine Standardmenge der Reagenzlésung. Jede Veranderung dieser Menge
kann zu fehlerhaften Testergebnissen flhren.

- Das Gemisch mit der Probe/Reagenzlésung sofort nach der Rekonstitution verwenden.

- Das Gemisch nicht fir weitere Analysen aufbewahren.

B EMPFEHLUNGEN

- Bevor sie den ersten Test einer Box verwenden, speichern sie bitte den Batch- Kalibrierungschip im
Speed Reader™ Analysegerat.

- Das Verfallsdatum ist auf jeder Testverpackung und jedem Karton aufgedruckt.

- Die Tests und Reagenzien zwischen +2 ° C und +8 ° C lagern.

- Die Probe und alle fur das Testverfahren verwendeten Materialien sollten als potenziell infektios
betrachtet und gemaR lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

- Verwenden sie geeignete und saubere Schutzkleidung (Handschuhe und Kittel).

- Bei versehentlichen Kontakt der Reagenzien mit Augen oder Haut, waschen sie diese griindlich mit
sauberem Wasser und ziehen sie einen Arzt zu Rate.

B DURCHFUHRUNG DES TESTS

Der Speed ™ CPSE Test kann nicht visuell ausgewertet werden und sollte nur mit einem
Speed Reader’™-Analyser abgelesen werden. Eine vollstandige Anleitung befindet sich in der
Bedienungsanleitung flir den Speed Reader™-Analyser.

- Testplattchen, Reagenzgldser und Kalibrierungschips aus verschiedenen Chargen nicht mischen.
- Die Reagenzlésung und das Testplattchen mindestens 30 Minuten vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (18 °C bis 27 °C) aufwarmen lassen.

B MATERIAL PRO TEST
1 Testplattchen, 1 Reagenzglas, 1 Tropfverschluss, 1 Pipettenspitze und 50-pl-Pipette

VORBEREITUNG DES SPEED READER™ ANALYSEGERATES
- Vor Testbeginn driicken sie ,Neuer Test” auf dem Hauptbildschirm.
- Folgen sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

TRANSFER DER PROBE

- Mit der Spitze des Tropfverschlusses die Aluminiumfolie perforieren, um das Reagenzglas vollstandig
zu offnen.

- Eine neue Einwegspitze auf die Pipette aufsetzen.

- Unter Beachtung der Anweisung fiir die ordnungsgemafRe Anwendung der Pipette 50 pl der Probe
in das Reagenzglas transferieren. Dabei mit der Spitze nicht die Wande des Reagenzglases bertihren.
- Das Reagenzglas vorsichtig mit dem Tropfverschluss verschlieBen.

- Den Inhalt durch 5-maliges Umkehren des Reagenzglases vorsichtig mischen. NICHT SCHUTTELN!

AUFTRAGEN DER PROBE

- Die Plastikabdeckung des Tropfverschlusses entfernen und die ersten 2 Tropfen des Gemischs
verwerfen, um den Totraum im Tropfverschluss auszuwaschen.

- Nehmen sie die Kartusche vollstdndig aus dem Speed Reader™ Analysegerat und geben sie 2
Tropfen der Mischung in die Probenvertiefung der Testkassette, indem Sie die Tropfflasche in einer
absolut vertikalen Position halten.

ABLESEN

- Das Testplattchen bei Aufforderung durch den Analyser in den Plattchenhalter in Pfeilrichtung
einsetzen (zuerst die Probenéffnung) und die Anweisungen auf dem Bildschirm befolgen.

- Das Ergebnis auf dem Bildschirm ablesen.

AUSWERTUNG
Die CPSE-Konzentration wird in ng/mL gemessen, zwischen 5 ng/mL und 500 ng/mL.

Referenzwerte:

Normal: = 50 ng/mL => BPH unwahrscheinlich
Fraglich: 50-70 ng/mL
Hoch: = 70 ng/mL

=> BPH mdglich

=> Ubereinstimmung mit BPH

Diese Empfehlungen dienen nur der Orientierung. Ziel dieses Tests ist die Bestimmung der CPSE-
Konzentration im Blut von Hunden. Bei der Auswertung der Ergebnisse durch den Tierarzt sollten
stets die Anamnese, die klinische Untersuchung und alle weiteren diagnostischen Testergebnisse
berlcksichtigt werden, da keine diagnostische Methode zu 100 % préazise ist. Die endgtiltige Diagnose
sollte der Tierarzt unter Berlcksichtigung aller Untersuchungs- und Testergebnisse stellen.

Bio Veto Test und dessen Vertriebshandler haften nicht fir Folgen im Zusammenhang mit einer
fehlerhaften Anwendung dieses Tests oder einer Fehlinterpretation der Ergebnisse.

SPEED READER, Speed Reader, SPEED und Speed sind eingetragene Handelsmarken oder
Handelsmarken von Virbac oder dessen Niederlassungen.

(NLJ Speed™ CPSE

Veterinaire diagnostische test
Alleen voor in-vitro diagnostiek

Test op basis van een fluorescentie-immunoassay voor de kwantitatieve meting van “CPSE (Canine
Prostate-Specific Esterase [honden-prostaatspecifiek-esterase])” in hondenserum of -plasma.

B KLINISCHE TOEPASSING

Benigne ProstaatHyperplasie (BPH) is één van de meest voorkomende prostaataandoeningen bij
honden en wordt gekenmerkt door proliferatie (hyperplasie) en een toegenomen grootte (hypertrofie)
van de prostaatcellen. Deze structurele veranderingen leiden tot een verhoogde bloedspiegel van
CPSE, een enzym dat wordt uitgescheiden door de prostaat.

B HET PRINCIPE

De Speed ™ CPSE test is een snelle, immunochromatografisch, kwantitatieve test voor het meten
van circulerende CPSE concentratie door middel van een analyse op basis van laser-geinduceerde
fluorescentie.

B VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Enkel voor gebruik door dierenartsen.

MONSTER

- Gebruik alleen serum of plasma (Li-heparine). Gebruik geen volbloed of plasma EDTA.

- Interferentie met hemolyse of hyperlipemie is niet aangetoond.

- Als de test niet binnen een uur wordt uitgevoerd, breng het serum of plasma dan over naar een droge
buis.

- Voor testen binnen 24 uur na monstername : bewaar serum of plasma in een koelkast (+2°C tot
+8°C).

- Voor testen meer dan 24 uur na monstername : bewaar serum of plasma in een vriezer (-20°C).

- Bewaarde monsters moet men véér analyse op kamertemperatuur (18°C tot 27°C) laten komen en
centrifugeren.

- De aanwezigheid van fibrinedraden in het monster kan tot foutieve assay-resultaten leiden als gevolg
van een kleiner volume opgezogen monster door verstopping van de pipet. Centrifugeer het monster
in dat geval opnieuw.

CORRECT PIPETGEBRUIK

- Houd de pipet en de monster- en reagensbuizen altijd verticaal, om ervoor te zorgen dat het
monstervolume correct is.

- Gebruik voor elke test een nieuwe wegwerppipettip.

- Druk de zuiger van de pipet in, houd hem ingedrukt en steek de tip in het monster; let er hierbij op
dat u de wanden van de buis niet raakt. Laat de zuiger van de pipet langzaam los terwijl u het uiteinde
van de tip in het monster houdt.

- Haal de pipet uit de monsterbuis en controleer of er geen luchtbellen in de tip zitten. Als er
luchtbellen aanwezig zijn, gooi het monster dan weg en zuig opnieuw monster op.

MENGSEL VAN REAGENS EN MONSTER

- Voor correcte migratie van het monster moet het testapparaat op een horizontaal oppervlak worden
geplaatst.

- De reagensbuis bevat een standaardhoeveelheid reagens. Elke verandering van deze hoeveelheid kan
tot foutieve assay-resultaten leiden.

- Gebruik het monster/reagens-mengsel onmiddellijk na reconstitutie.

- Bewaar het mengsel niet voor volgende analyses.

B AANBEVELINGEN

- Calibreer, voor gebruik van de eerste test, het Speed Reader™-toestel m.b.v. de bijgeleverde batch
calibratie chip.

- De vervaldatum staat op elke doos en op elk testzakje afgedrukt.

- Bewaren tests en reagentia tussen +2°C en +8°C.

- Het specimen en alle voor de testprocedure gebruikte materialen moeten als potentieel besmettelijk
worden beschouwd en dienen te worden afgevoerd conform de plaatselijke regelgeving.

- Gebruik geschikte beschermende handschoenen, bril en kleding.

- Spoel onmiddellijk met schoon water indien het reagens in contact komt met huid of ogen. Het is
raadzaam om medisch advies in te winnen.

B DE PROCEDURE

De Speed ™ CPSE test kan niet met het blote oog worden geinterpreteerd en dient uitsluitend te
worden afgelezen met een Speed Reader™-analysator. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de
Speed Reader™-analysator voor volledige instructies.

- Testapparaten, reagensbuizen en calibratiechips van verschillende batches mogen niet door
elkaar worden gebruikt.

- Laat het reagens en het testapparaat véér gebruik ten minste 30 minuten op kamertemperatuur
(18°C tot 27°C) komen.

B MATERIALEN VOOR ELKE TEST
1 testapparaat, 1 reagensbuis, 1 druppelaardop, 1 pipettip en de 50-pL pipet

VOORBEREIDING VAN HET SPEED READER™-TOESTEL
- Druk op “Nieuwe Test” op het hoofdscherm voordat u de test procedure start.
- Volg de instructies op het scherm.

MONSTEROVERBRENGING

- Perforeer het aluminiumfolie met de punt van de druppelaardop om de reagensbuis te openen.
- Zet een nieuwe wegwerptip op de pipet.

- Breng 50 pL van het monster over in de reagensbuis, volgens de instructies voor correct
pipetgebruik. Zorg dat u de wanden van de reagensbuis niet aanraakt met de tip.

- Sluit de reagensbuis zorgvuldig af met de druppelaardop.

- Meng de inhoud voorzichtig door de buis ten minste 5 maal om te keren. NIET SCHUDDEN.

MONSTEROPBRENGING

- Verwijder het plastic kapje van de druppelaardop en gooi de eerste 2 druppels van het mengsel weg
om de dode ruimte in de druppelaar dop kwijt te raken.

- Verwijder de cartridge volledig uit het Speed Reader™-toestel en voeg 2 druppels van het mengsel
in de monsterholte van het testapparaat toe, door de injectieflacon in een absoluut verticale positie
te houden.

AFLEZING

- Steek, als het apparaat dit aangeeft, de testcartridge in de cartridgehouder, in de richting die wordt
aangegeven door de pijl (monsterholte eerst) en volg de instructies op het scherm.

- Lees het resultaat af op het scherm.

INTERPRETATIE
De CPSE-concentratie wordt gemeten in ng/mL, tussen 5 ng/mL en 500 ng/mL.

Referentiewaarden:

Normaal: = 50 ng/mL => BPH onwaarschijnlijk
Twijfelachtig: 50-70 ng/mL

=> BPH mogelijk

Hoog: = 70 ng/mL => komt overeen met BPH

Deze aanbevelingen dienen slechts als leidraad. Deze test is bedoeld voor het meten van CPSE-
concentraties in hondenbloed. Omdat geen enkele diagnostische methode 100% accuraat is, moet de
dierenarts bij het interpreteren van de resultaten altijd rekening houden met de voorgeschiedenis, het
lichamelijke onderzoek en de resultaten van eventuele verdere diagnostische tests. Het stellen van de
definitieve diagnose is voorbehouden aan en valt onder de verantwoordelijkheid van de dierenarts.
Bio Veto Test en zijn distributeurs kunnen niet verantwoordelijk worden gehouden voor gevolgen die
verband houden met onjuist gebruik van deze test of verkeerde interpretatie van de resultaten.

SPEED READER & Speed Reader , SPEED & Speed zijn geregistreerde trademarks of trademarks
van Virbac en zijn filialen
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