Conclue FelV

USO VETERINARIO

Teste rdpido para detecgdo do antigeno do virus da
Leucemia Felina (FelV)
Uso exclusivo para diagnéstico in vitro

Finalidade do teste:
O Conclue FelV é um kit para detecgdo rapida
e qualitativa do antigeno p27 do virus da
leucemia felina a partir de amostra de sangue
total, soro ou plasma de gatos.

Principio do teste:
O Conclue FelV trata-se de um teste sorolégico
primdrio imunocromatogrdfico.
O dispositivo de teste é constituido por uma
membrana de nitrocelulose na qual se
encontram a linha Teste (T), impregnada com
anticorpos monoclonais anti-FelV, e a linha
Controle (C), impregnada com o reagente de
controle, e por uma membrana de poliéster
impregnada com anticorpos monoclonais
conjugados com particulas de ouro coloidal
(ouro conjugado).
Quando o dispositivo é preenchido com a
amostra e com a solugdo de ensaio, o ouro
conjugado migra com a amostra por
capilaridade, permitindo que eles entrem em
contato com os anticorpos monoclonais
anti-FelV que est&o presentes na linha Teste (T).
Se a amostra testada for positiva para o
antigeno, o resultado serd visivel em 10 minutos
na forma de uma linha avermelhada ou
arroxeada na drea da linha Teste (T) do
dispositivo. Se o resultado for negativo, a linha
Teste (T) n&o serd formada.
A solugdo e o ouro conjugado continuardo a
migrar pelo dispositivo, produzindo entdo uma
linha avermelhada ou arroxeada na drea de
Controle (C), devido ao encontro com o
reagente de controle, independentemente do
resultado do teste ser positivo ou negativo.

Composigdo:
Dispositivo de teste: Anticorpos monoclonais
anti-FelV.
Solugdo de ensaio: Solugdio tampdo para
diluigdo de amostra.

Materiais necessarios para a
realizagdo do teste:

- Dispositivo de teste individual em saché
laminado com dessecante.

- Tubo contendo EDTA ou heparina (se a
amostra for de sangue total).

- Frasco contendo solugdo de ensaio.

- Pipeta capilar.

- Instrugdo de uso.

Precaugées:

Realizar o teste imediatamente apés
remover/abrir o dispositivo do saché laminado,
pois a presenga de umidade pode reduzir a
estabilidade dos reagentes.

Né&o utilizar o produto com prazo de validade
vencido.

Para USO VETERINARIO exclusivamente. Deve
ser utilizado por profissional qualificado.
Utilizar luvas de borracha (luvas nitrilicas) ao
manusear as amostras e lavar as mdos
cuidadosamente apds o teste.
Recomenda-se adotar boas praticas
laboratoriais durante o uso e o descarte do
produto e seus residuos.

Seguir rigorosamente a metodologia proposta
para obter resultados precisos.

Nunca utilizar reagentes de outros kits ou de
outros lotes do mesmo kit.

Todos os componentes do kit séio de USO
UNICO e descartdaveis, ndo devendo ser
reutilizados.

Coleta e armazenamento da amostra:
O teste deve ser realizado utilizando sangue
total, soro ou plasma de gatos.

A amostra deve ser coletada e manuseada
conforme métodos padronizados pelo
estabelecimento para a coleta de sangue
venoso.

Sangue Total: A amostra de sangue deve ser
coletada em EDTA ou heparina. Apds a coleta
da amostra, ela deve ser testada
imediatamente. Caso ndo seja possivel realizar
o teste imediatamente apds a coleta da
amostra, a mesma deve ser armazenada sob
refrigeragdo, em temperatura entre 2°C e 8°C,
por até 24 horas. Acondicionar as amostras &
temperatura ambiente por 15-30 minutos antes
da realizagdo do teste.

Soro ou plasma: A amostra de sangue deve ser
coletada em tubo sem anticoagulante, para
obtengdo de soro, ou em tubo com
anticoagulante (EDTA ou heparina), para
obtengdo de plasma. O soro ou plasma devem
ser separados por centrifugagdo. Amostras de
soro ou plasma devem ser testadas
imediatamente apos a coleta. Caso ndo seja
possivel realizar o teste imediatamente, a
amostra deve ser armazenada sob refrigeragdo,
em temperatura entre 2°C e 8°C, por até 24
horas. Acondicionar as amostras & temperatura
ambiente por 15-30 minutos antes da realizagdo
do teste.

Amostras hemolisadas ou lipémicas, ou que
possuam EDTA ou heparina, néo afetardo os
resultados deste teste. A presenga de codgulos
na amostra pode obstruir o pogo, impedindo a
migragdio da amostra pela membrana de
nitrocelulose.

Procedimento de teste:

1. Coletar a amostra de acordo com o
procedimento padronizado de coleta de
sangue (sangue total, soro ou plasma). Em caso
da utilizag@o de soro ou plasma, processar a
amostra conforme metodologia padronizada.

2. Acondicionar as amostras e o kit de teste &
temperatura ambiente por 15-30 minutos antes
da realizagdo do teste.

3. Remover o dispositivo de teste do saché
selado e colocd-lo sobre uma superficie limpa e
plana.

4. Coletar a amostra com a pipeta capilar,
pressionando-a levemente acima do trago, e
encostar a pipeta na amostra. Aliviar a press@o
para aspirar a amostra até a marcagdo
sinalizada na pipeta capilar.

5. Adicionar 1 gota da amostra no pogo de
amostra do dispositivo. Utilizar somente a
pipeta capilar, dobrando a sua extremidade
superior ou pressionando levemente o centro do
capilar até que a amostra atinja a marcagdo.

6. Adicionar 3 gotas da solugdo de ensaio no
pogo de amostra do dispositivo.

7. Ler o resultado do teste apds 5 a 10 minutos.
Nd&o fazer a leitura passados 10 minutos da
realizagdo do teste, pois leituras tardias podem
induzir a resultados incorretos.

Procedimento de teste

Adicione 1gota
da amostra

Adicione 3 gotas da
solugdo de ensaio

Leitura
J

Interpretacdo dos resultados:

1. Resultado Negativo: Somente uma banda na
linha controle (C).

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




3. Resultado Invdlido: se em 10 minutos, a
banda de cor avermelhada ou arroxeada néo
aparecer na linha controle (C), mesmo que
apresente algum resquicio na linha teste, o
resultado é considerado invdlido, um novo
teste deve ser conduzido com nova amostra e
novo dispositivo.

NEGATIVO POSITIVO INVALIDO

FelV FelV

Consideragdes sobre a interpretagdo dos

resultados para FelLV
De acordo com a literatura, a detecgdo do
antigeno p27 pode apresentar resultados
variados dependendo do tipo de infecgdo:
abortiva, regressiva, progressiva ou atipica. A
determinagdo da fase da infecgéo geralmente
ndo é possivel a partir de um Unico teste, sendo
necessdrios testes adicionais e/ou
complementares para obter um diagndstico
completo. Por ser um teste para detecgdo de
antigeno, o teste FelV ndo sofre interferéncia
de anticorpos maternos, vacinais ou produzidos
por exposi¢éio anterior Ao virus.
O resultado positivo para o Conclue FelV pode
representar viremia transitoria (forma
regressiva), viremia persistente (forma
progressiva) ou, ainda, apresenta¢do da forma
atipica da doenga. Para gatos positivos no
teste FelV, é altamente recomenddvel o
isolamento para prevenir a transmisséio do
virus. Em gatos assintomadticos com resultado
positivo, o teste pode ser realizado novamente
apos 6 e 12 semanas para verificar se a
infecgdo se tornou regressiva ou se ¢ indicativo
de viremia persistente. Gatos vacinados e ndo
vacinados podem apresentar a forma
progressiva da FelV e atuar como fontes de
infecgdo para outros gatos. Portanto, é crucial
determinar o estado de infecgdo por FelLV em
todos os gatos.
O resultado negativo para o Conclue FelV
pode indicar que o gato ndo foi exposto ao
virus ou que possui imunidade devido &
vacinagdo. Além disso, também pode significar
que o gato infectado conseguiu eliminar o virus
de forma tempordria (forma regressiva) ou
permanente (forma abortiva). De acordo com a
literatura, animais negativos no teste rdpido de
antigeno n&o transmitem o virus da FelV por
meio das secregdes, contudo, pode haver
transmiss@o por meio de transfusdo sanguinea
de doadores que possuem o DNA proviral.
Para gatos doadores e animais que seréo
submetidos a terapias imunossupressoras, a
confirmagdo do status infeccioso da FelV deve
ser feita por meio de PCR do DNA proviral no
sangue.

Sensibilidade e Especificidade:
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clinicos e a avaliagdo do médico-veterindrio.
Abaixo, seguem as limitagdes relacionadas a
técnica.

Falso-negativos podem ocorrer em filhotes
infectados por transmisséo materna, que
podem permanecer negativos por semanas ou
até meses apds o nascimento. Além disso, é
possivel obter falso-negativos na fase inicial de
infecgdes horizontais, ja que a
antigenemia/viremia geralmente se desenvolve
entre 2 a 6 semanas (média 4 semanas) apds a
exposi¢do ao virus. Desta forma, ao introduzir
um novo gato, recomenda-se repetir o teste
apds 30 dias da realizagdio do primeiro teste,
preferencialmente antes da socializagdo com
o(s) outro(s) gato(s) do domicilio. Por ultimo,
falso-negativos também podem ocorrer
quando se utilizam amostras inapropriadas,
como ldgrimas ou saliva.

Falso-positivos podem ocorrer devido a erros
nos procedimentos do teste, como leitura
incorreta do resultado ou manuseio
inadequado da amostra.

Resultados diferentes em testes pareados com
Conclue FelV ou entre Conclue FelLV e PCR DNA
proviral devem ser avaliados pelo
médico-veterindrio, pois, conforme indicado na
literatura, pode haver transigéo entre as formas
de infecgd@o. Gatos em fase de viremia
(positivos) podem eliminar temporariamente o
virus e tornar-se negativos em até 16 semanas
(regressivos). Além disso, gatos que
anteriormente apresentaram resultados
negativos podem evoluir para um padrdo de
infecgdo progressivo, tornando-se positivos no
teste para o antigeno p27. Gatos com
resultados de teste discordantes devem ser
considerados potenciais fontes de infecgéio
para outros gatos até que seu status seja
esclarecido.

Descarte apés o uso:
Apds a realizagdo do teste, as amostras, o
produto e seus residuos, inclusive embalagens,
devem ser tratados como material
contaminado e descartados conforme o
Programa de Gerenciamento de Residuos do
estabelecimento.

Armazenamento:
Conservar em local seco e fresco, em
temperatura entre 2°C e 30°C, ao abrigo da luz
solar intensa e fora do alcance de criangas e
animais domésticos. N&io congelar.

Licenciado no Ministério da Agricultura e
Pecudria sob n° 10.296/2019 em 26/12/2019.

Responsdvel Técnico:
Dr. Marcus Antdnio Martins Buso
CRMV/SP 19.533.

PRODUTO IMPORTADO

Leia 0o QR code e
acesse NOsso
Audio Bula.

Limitagdes do test
O Conclue FelV foi desenvolvido como teste de
triagem para o antigeno p27 do virus da
leucemia felina (FeLV). Este produto pode
fornecer resultados fdceis e rdpidos, mas ndo
exclui completamente a possibilidade de
resultados falso-positivos ou falso-negativos
causados por fatores variados. Exames
complementares ou confirmatérios devem ser
realizados a critério do médico-veterindrio.
Entretanto, é importante destacar que
diferentes técnicas de diagndstico, como
Imunocromatografia, ELISA e PCR, podem
apresentar resultados variados para a mesma
amostra. Portanto, a conclusdo do diagnostico
deve sempre considerar a anamnese, 0s sinais
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