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USO  
Dispositivo medico-diagnostico in vitro, su supporto 
immunocromatografico, per la determinazione rapida, qualitativa e 
simultanea di antigeni da Rotavirus e Adenovirus in campioni di feci 
umane.  
 
PRINCIPIO del METODO 
La metodologia analitica impiega: 
1. una combinazione di anticorpi monoclonali diretti contro 

l’antigene VP6 da rotavirus di gruppo A, coniugati a 
microparticelle di lattice (rosso) ed anticorpi anti-rotavirus su 
fase solida (membrana cromatografica) 

2. una combinazione di anticorpi monoclonali diretti contro 
l’antigene (esonico), espresso in tutti i sottotipi umani di 
adenovirus, ed anticorpi anti-adenovirus su fase solida 
(membrana cromatografica) 

Il campione viene inizialmente trattato con una soluzione in grado di 
estrarre gli antigeni di rotavirus ed adenovirus dai campioni di feci 
(tampone di estrazione): dopo l’estrazione è necessario soltanto 
aggiungere l’estratto al supporto di reazione (card, fase solida) 
La diffusione dell’estratto attraverso la membrana del supporto di 
reazione (card), provoca la migrazione cromatografica delle 
microparticelle di lattice colorate. Nel caso di un risultato POSITIVO 
gli anticorpi specifici legati alla membrana catturano le 
microparticelle colorate in corrispondenza posizioni diverse (bande); 
è possibile osservare diverse gradazioni di colore per ciascuna 
banda, in relazione alla quantità di antigene virale presente. Lo 
sviluppo o meno di bande colorate, dopo 5 minuti di incubazione 
dell’estratto nella card a T.A., viene utilizzato per l’interpretazione 
dei risultati 
 
CONTENUTO DEL KIT 
Codice: C-AD/RO 
 
ADENO-ROTAVIRUS Card Combi        Kit da 10 tests 

• Supporti di reazione (Cards)   10 
• Tampone di estrazione (flacone da 1.5 ml 10 

con tappo a punta removibile e 
bacchetta applicatrice) 

 

 
PRECAUZIONI 
1. Tutti campioni biologici, le cards e tutti i monouso devono 

essere considerati potenzialmente infetti e, come tali, smaltiti 
secondo la normativa vigente 

2. Il tampone di estrazione contiene Sodio Azoturo (CAS 26628-
22-8) come conservante. Evitare il contatto con la pelle. 
Eliminare i reflui secondo le Normative di Legge. Non utilizzare 
il tampone qualora il flacone contenga precipitati visibili 

3. Non fumare, bere o mangiare durante l’esecuzione del test. 
4. Indossare guanti protettivi: lavarsi le mani alla fine della seduta 

analitica 
5. Componenti del kit provenienti da lotti diversi NON sono 

utilizzabili contemporaneamente 
6. Il kit è stato formulato esclusivamente per determinazioni  in 

vitro 
7. Portare tutto il materiale reagentario a T. A. prima della seduta 

analitica 
8. Non utilizzare reagenti scaduti 
9. Non utilizzare la card qualora il sacchetto risulti danneggiato 
10. È di particolare importanza la dispensazione della quantità 

corretta dell’estratto nella card (4-5 gocce di soluzione): 
un’aggiunta insufficiente può provocare un’incompleta 
migrazione. Nel caso di un’eccessiva dispensazione 
dell’estratto, alcune bande potrebbero colorarsi in marrone, 
piuttosto che in rosso e/o blu 

 
 

 
11. Non utilizzare cards le cui membrane presentino bande 

colorate prima dell’inoculo dell’estratto 
12. È di particolare importanza la quantità di campione utilizzato. 

30-50 mg di feci solide o <100 µl feci liquide. Un eccesso di 
campione pregiudica la corretta migrazione 
cromatografica. 

 
STABILITÁ DEI REAGENTI 
Il kit deve essere conservato a 2-30°C. I supporti 
immunocromatografici (cards) sono sensibili all’umidità ed al calore 
eccessivo.  
 
RACCOLTA del CAMPIONE  
1. I campioni di feci dovrebbero essere raccolti al più presto dopo 

l’insorgenza della sintomatologia. La carica virale, infatti, 
decresce significativamente nei successivi 8 giorni rendendo 
difficile una corretta diagnosi 

2. Se il campione dovrà essere conservato prima dell’esecuzione 
del test, refrigerarlo a 2-8°C (stabilità 1-2 giorn i).  

3. Per lunghi periodi di stoccaggio è possibile congelare il 
campione a  -20°C: al momento dell’analisi sarà nec essario 
scongelarlo e rispenderlo accuratamente 

4. Qualora venga utilizzato un campione refrigerato o congelato, 
portarlo a T. A. prima di analizzarlo, evitando ripetute 
refrigerazioni 

 
PROCEDURA ANALITICA 
1. Svitare il tappo del flacone contenente il tampone di estrazione 

(flacone di estrazione), evitando la fuoriuscita del liquido. 
Prelevare il campione immergendo la bacchetta applicatrice nel 
campione di feci  e raccogliendo la quantità opportuna (30-50 
mg.: in pratica la punta della bacchetta deve risultare ricoperta 
di materiale fecale). Per campioni liquidi o semisolidi, prelevare 
100 µl feci  

2. Reinserire la bacchetta applicatrice nel flacone, richiudendolo: 
scuoterlo vigorosamente per assicurare una corretta 
omogeneizzazione 

3. Rimuovere la card dal sacchetto sigillato 
4. Spezzare la punta presente sul tappo del flacone di estrazione 
5. Dispensare esattamente 4-5 gocce nella finestrella circolare 

presente sulla parte inferiore della card (pozzetto del 
campione, S). Fare molta attenzione a non introdurre particelle 
solide insieme al liquido. 

6. Incubare a T.A. per un tempo compreso ma non superiore a 5-
10 minuti. Leggere i risultati 

 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

 

LINEA BIO VETERINARIA 

 
 
1. USO 
LEISHMANIA CANINA Ab TEST  è un test rapido con metodica 
“sandwich”, basato sulla tecnica della “immunocromatografia per 
flusso laterale”, applicata alla ricerca qualitativa di anticorpi 
anti-Leishmania in campioni di siero, plasma, sangue intero animale 
(cane). Per uso esclusivo in vitro 
 

Tempo di esecuzione del test: 15-20 min 
Campione: siero, plasma, sangue intero di cane 

 
2. PRINCIPIO DEL METODO 
 Il kit diagnostico LEISHMANIA CANINA Ab TEST impiega la 
metodologia analitica per flusso laterale di tipo “sandwich” su 
membrana immunocromatografica . Nel supporto di reazione (card) 
è presente una area rettangolare (finestra di lettura) che, 
inizialmente, contiene 2 zone invisibili rispettivamente 
contrassegnate con le lettere T (test) e C (controllo). Non appena 
viene dispensato il campione nel pozzetto circolare della card (vedi 
figura più sotto), il liquido migra lateralmente nella membrana 
immunocromatografica contenuta nella card stessa. Qualora siano 
presente nel campione di partenza anticorpi anti-Leishmania canina, 
si svilupperà una banda colorata visibile in corrispondenza della 
zona T (RISULTATO POSITIVO). Una ulteriore banda colorata in 
corrispondenza della zona C dovrà sempre svilupparsi ad indicare 
una corretta esecuzione della procedura analitica con relativa 
validazione del risultato (controllo interno): in caso di RISULTATO 
NEGATIVO (assenza di antigene, secondo il presente metodo) non 
si svilupperà la banda colorata T, ma dovrà comunque svilupparsi la 
banda colorata C.    
 In base alle caratteristiche della presente metodologia sarà 
possibile verificare accuratamente la presenza o l’assenza di 
anticorpi anti-Leishmania canina nel campione. 
 
3. CONTENUTO DEL KIT 
• 10 sacchetti sigillati, contenente ciascuno un supporto di 

reazione (card), una pipetta ed essiccante anti-umidità 
• 1 flacone di soluzione tampone (5.0 ml)   
• 10 tubi da centrifuga 
• 1 manuale d’istruzione 
 
4. PROCEDURA OPERATIVA 
Portare tutti i campioni/reagenti a temperatura ambiente (20-25°C) 

 
Facendo riferimento alla figura sopra riportata: 
a. Raccogliere il campione di sangue intero, plasma o siero da 

centrifugato. 
 
 

 
 
 
b. Qualora il campione non possa essere immediatamente 

analizzato, potrà essere conservato fino a 3 giorni a 2-8°C  
 come campione da provetta refrigerata.   
c. Estrarre la card dal sacchetto sigillato ed appoggiarla sul piano  
d. di lavoro. 
e. Dispensare esattamente 1 goccia di campione nel pozzetto del 

campione.  
f. Subito dopo dispensare 3 gocce di soluzione tampone nel 

medesimo pozzetto del campione 
g. Interpretare il risultato tra 15-20 e minuti: non interpretare i 

risultati oltre i 20 minuti 
 
5. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 
 In base all’osservazione della finestra di lettura si 
possono  ottenere I seguenti risultati: 
Positivo: Si sviluppano  sempre 2 distinte bande colorate (zone C 
e T): lo sviluppo della banda T, di qualunque intensità, è da 
considerarsi risultato positivo  
Negativo: Si sviluppa esclusivamente la banda colorata C.  
Non valido: Non si sviluppa la banda colorata nella zona C 
indipendentemente da uno sviluppo o meno della banda colorata T 
(in tal caso è necessario ripetere il test) 
 

 
• CONSERVAZIONE dei REAGENTI 
I kit può essere mantenuto a T.A. o tra 2 e 30°C.: in tali condizioni è 
stabile fino alla data di scadenza indicata anche sul sacchetto 
sigillato. NON CONGELARE. Non esporre il contenuto del kit alla 
luce solare diretta. 
 
6. PRECAUZIONI  
• Per ottenere risultati accurati attenersi scrupolosamente al 

presente manuale d’istruzione. 
• Non utilizzare la card qualora il sacchetto sigillato risulti 

danneggiato 
• Estrarre la card dal sacchetto sigillato SOLTANTO al momento 

dell’esecuzione della procedura analitica. 
• NON TOCCARE LE ZONE REATTIVE DELLA CARD CON LE 

DITA 
• NON RIUTILIZZARE MAI UNA CARD USATA. 
• Non utilizzare I reagenti oltre la data di scadenza indicate.  
• I componenti di ciascun lotto di kit sono sottoposti a controllo di 

qualità come unità di batch specifica: pertanto non mescolare 
mai componenti provenienti da lotti diversi. 

 
7. PRESTAZIONI DEL METODO 

Sensibilità 95.2% 
Specificità 97.8% 

 
 
8. LIMITI DEL METODO 
LEISHMANIA CANINA Ab TEST   è utilizzabile esclusivamente 
per uso diagnostico veterinario in vitro, su campioni siero, plasma, 
sangue intero animale (cane). Ogni risultato dovrebbe sempre 
essere considerato in relazione a tutte le ulteriori informazioni 
veterinarie disponibili. Per la massima accuratezza diagnostica si 
suggerisce di impiegare metodologie ad elevate performances (PCR, 
Polymerase Chain Reaction, n.d.t.). 
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