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TIPAGEM SANGUINEA FELINA VET FAST

VETO085
INSTRUGCOES DE USO

FINALIDADE

Teste imunocromatografico rapido para a determinagdo qualitativa de
antigenos eritrocitarios felino do tipo A e B em amostras de sangue total
de felinos.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia

O Tipagem Sanguinea Felina VET FAST é um teste de diagnéstico in vitro,
para detecgéo rapida e qualitativa de antigenos eritrocitarios felino do tipo A
e B em amostras de sangue total de felinos.

O teste é constituido de dois cassetes independentes, juntos por um suporte
(cassete combo): o cassete Feline-Adetecta Antigenos Ae o cassete Feline-B
detecta Antigenos B. Cada um dos cassetes é constituido de uma membrana
de nitrocelulose, impregnada na linha teste com anticorpos anti-antigeno A
(cassete Feline-A) e anticorpos anti-antigeno B (cassete Feline-B). Quando
se adiciona a amostra nos cassetes, ela migra por capilaridade pela tira
teste, até alcancgar a linha teste. Nesta regido, ocorre o seguinte:

No cassete Feline-A: hemacias com antigeno A, eventualmente presentes
na amostra, interagem com o anticorpo anti-antigeno A, formando o
complexo: Antigeno A — Anticorpo anti-antigeno A imobilizado. Com isso,
observa-se a formagdo de uma linha vermelha na linha teste; indicando
resultado reagente.

No cassete Feline-B: hemacias com antigeno B, eventualmente presentes
na amostra, interagem com o anticorpo anti-antigeno B, formando o
complexo: Antigeno B — Anticorpo anti- antigeno B imobilizado. Com isso,
observa-se a formacdo de uma linha vermelha na linha teste; indicando
resultado reagente.

Nos dois cassetes, o excesso de amostra continua migrando pela tira até
alcancar a linha controle, e observa-se a formagao de uma segunda linha
(linha controle); indicando que o teste apresentou um resultado valido.

REAGENTES
Numero 1 (R1) Cassete - Conservar entre 2 e 30 °C. Nao congelar. Contém:

A) Cassete Feline-A
B) Cassete Feline-B
C) 01 saché de silica

Numero 2 (R2) Diluente - Conservar entre 2 e 30 °C. Nao congelar.
Contém: Solugao tamponada e conservante.

Acessorios: Pipeta plastica descartavel e Tubo de Coleta com EDTA.
Nota: O kit acompanha um laudo veterinario e um adesivo de identificagdo.
Sugere-se colar o adesivo de identificagdo na carteira de vacinagédo ou em
outro documento do felino que julgar pertinente.

APRESENTAGAO
Nimero de Numero de
Reagente Apresentacao (:'_aslsetles por D'_ilu(.entes por
gem Embalag
VETO085-1 10 10x 1,0 mL
Cassete VET085-2 25 25x1,0mL
+ VET085-3* 10 10x 1,0 mL
Diluente VET085-4* 25 25x 1,0 mL
VETO085-5 5 5x1,0mL
*Apresentagao individualizad

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Reldgio ou cronémetro, EPIs (luva, mascara, 6culos de protegdo) e lixo
para descarte. Todos os insumos listados encontram-se no mercado
especializado de artigos para Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento e transporte do produto devera ser entre 2
e 30 °C. Manter ao abrigo da luz solar direta. Nao congelar.

O cassete é sensivel a umidade do ar. Por isso, deve ser mantido sempre
dentro de sua embalagem primaria (saché aluminizado) inviolada, até o
momento do uso.

CUIDADOS ESPECIAIS
1- Produto para diagnéstico in vitro, somente para uso veterinario.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencédo de resultados
exatos.

3- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras sao bioldgicas, devem ser seguidas
com rigor as normas e rotinas de seguranga. O uso de luvas descartaveis e
outros equipamentos de protegao individual € imprescindivel.

4- Usar recipientes adequados e indicados para acondicionar as amostras
biolégicas.

5- Abrir o envelope de aluminio para retirar o cassete (dispositivo de teste)
somente no momento do uso.

6- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas, pois isto
causara deterioragéo de seus componentes.

7- Os reagentes, bem como as amostras, devem atingir a temperatura
ambiente antes de iniciar o teste.

8- Nao utilizar reagentes de lotes ou kits diferentes.

9- Néo utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade esta indicado
no roétulo do produto.

10- Todos os componentes do kit que entram em contato com amostra séo
descartaveis e ndo devem ser reutilizados.

11- Os componentes que tiveram contato com a amostra do paciente e o
diluente que acompanha o kit devem ser descartadas como lixo bioldgico.
12- Embalagem secundaria (caixa), Instrugéo de Uso, envelope de aluminio
e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.

13- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de
protegdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do material
bioldgico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.

14- Para obtencéo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em
caso de acidentes com o produto, consultar as FDS (Ficha de Dados de
Seguranga) disponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de
solicitagdo pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

15- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

AMOSTRAS

Sangue Total

Colete a amostra de sangue em tubo contendo EDTA utilizando
procedimentos laboratoriais padrées. O sangue total pode ser armazenado
entre 2 e 8 °C e testadas até 24 horas apds a coleta. Nao congelar.
Amostras com codagulo, lipemia, hemdlise ou outras situagdes anormais nao
devem ser utilizadas.

DESCRIGAO DO PROCESSO

1- A amostra deve estar em temperatura entre 15 e 30 °C antes de iniciar o
teste.

2- Retire o cassete (dispositivo de teste) da embalagem protetora, coloque-o
sobre uma superficie limpa e nivelada, e identifique-o de forma adequada.

3- Certifique-se que o diluente (R2) esteja no fundo do frasco e retire o batoque
gotejador.

4- Colete a amostra com o auxilio da pipeta plastica descartavel fornecida
pelo kit.

5- Pressione o bulbo da pipeta e encoste na amostra. Alivie a pressao do bulbo
para que a amostra seja aspirada.

6- Para dispensar a amostra, pressione novamente o bulbo, e aplique 1 gota
da amostra (aproximadamente 50 pL) dentro do frasco contendo o diluente.
Nota: Alternativamente, pode-se utilizar uma pipeta automatica para adigao
da amostra.

Nota: A amostra diluida devera ser testada em até 20 minutos da diluigéo.
Caso contrario, a amostra devera ser diluida novamente.

7- Insira o batoque gotejador no frasco do diluente.

8- Homogeneize a amostra por inversao do frasco durante 5 segundos.

9- Retire a tampa do frasco e adicione trés gotas da mistura (diluente +
amostra) (75 pL) em cada pogo de amostra, nos dois cassetes (Feline-A e
Feline-B).

10- Aguarde a formagao das linhas. Interprete os resultados em 10 minutos.
Nao interpretar apés 15 minutos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO
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Teste Reagente: Formacdo de uma
linha vermelha na regido teste (T) e
outra linha na regido do controle (C).
Nao interpretar apos 15 minutos.
Atencao: Presenca de linha branca é
um resultado nao reagente.

Teste Nao Reagente: Formacdo de
uma linha vermelha na regido controle
(C) e auséncia completa de linha ver-
melha na regido Teste (T). Nao interp-
retar apos 15 minutos.

Atencao: Presenca de linha branca é
um resultado nao reagente.
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Resultado Invalido:

Auséncia completa de linha na
regiéo controle (C) com ou sem linha
vermelha na regido teste (T). Testar a
amostra novamente.
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sanguineos, sendo tipo A, tipo B e tipo AB. Para este teste foram analisadas
20 amostras do tipo A, 20 amostras do tipo B e 11 amostras do tipo AB.
Os resultados mostram que a sensibilidade clinica do produto é de > 99% e
c 21 a especificidade clinica é de > 99%.
c— (9
[ METODO REFERENCIA - Kit comercial
Tipo B Total
(" Resultado Tipo A Tipo B Tipo AB
c 21 Ti
ipagem -
3 (o) Sanguinea | _ToA | 20 0 0 20
c T Felina VET | = Tipo B 0 20 0 20
N FAST
Tipo AB 0 0 11 11
Resultado Total 20 20 1" 51
Ve
c 2 1 Sensibilidade Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
R Especificidade Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
) :l:_ll_:I @ Preciséo: 100%
Tipo AB PRECISAO
c 2 1 REPETIBILIDADE
5 A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas,
LT 11 @ utilizando 3 amostras positivas diferentes, sendo 1 amostra do tipo A, 1
c T amostra do tipo B e 1 amostra do tipo AB. Foram obtidos os seguintes
A resultados:
N° de Resultado Resultado
Notas: Amostra Py
1- A linha na regido controle pode aparecer antes dos 10 minutos de Repetigoes Esperado Encontrado
incubagdo do teste, mas isso ndo significa que resultados podem ser Amostra d
interpretados antes do tempo estipulado. t(i,sola\ ° 10 Reagente para A Reagente para A
2- Os resultados ndo devem ser interpretados apds 15 minutos para evitar P
resultados incorretos. Amostra do
3- Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo tipo B 10 Reagente para B Reagente para B
profissional médico veterinario responsavel, ndo sendo o Unico critério para P
a determinagéo do diagnéstico e/ou tratamento do paciente.
Ar:ligztledo 10 Reagente para AB | Reagente para AB
LIMITAGOES DO TESTE

1- E importante o uso do volume correto de amostra, pois volumes inferiores
ou superiores podem determinar resultados erréneos.

2- Resultados podem ser comprometidos em amostras com hematdcrito
muito baixo (< 15 %), hemoélise intensa, ictericia ou lipemia.

3- Autoaglutinagédo intensa (eventual em casos de anemia hemolitica
imunomediada) pode bloquear a migragéo e invalidar o teste.

4- A leitura deve ocorrer somente no intervalo indicado; interpretagbes
tardias ou subjetivas podem produzir falsos resultados.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de controle da
qualidade, onde procedimentos, normas, limites e tolerancia para variagoes
sejam claramente estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medigao apresentam uma variabilidade analitica caracteristica,
que deve ser monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, €
recomendavel a utilizagdo de controles, que permitam avaliar a preciséo e a
exatiddo das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO

EXATIDAO .

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

Este produto foi testado em comparagdo com outros métodos, sendo PCR
em Tempo Real e outro kit comercial, os dados podem ser vistos abaixo:

A) Comparagdo com PCR em Tempo Real

Foram analisadas um total de 115 amostras caracterizadas por PCR em
Tempo Real com base nos diferentes genes para sangue tipo A, tipo B e
tipo AB, sendo 90 amostras do tipo A, 14 amostras do tipo B e 11 amostras
do tipo AB.

Os resultados mostram que a sensibilidade clinica do produto é de > 99% e
a especificidade clinica é de > 99%.

METODO REFERENCIA - PCR em Tempo Real Total
otal
Resultado Tipo A Tipo B Tipo AB
Tipagem -
Sanguinea Tipo A 90 0 0 90
Felina VET | Tipo B 0 14 0 14
FAST
Tipo AB 0 0 " 1
Resultado Total 90 14 " 115

Sensibilidade Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Especificidade Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Precisao: 100%

B) Comparagao com kit comercial para Tipagem Sanguinea Felina
Foram analisadas um total de 51 amostras caracterizadas por outro kit
comercial para Tipagem Sanguinea Felina com base nos diferentes tipos

REPRODUTIBILIDADE
A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas
durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras positivas diferentes, sendo
1 amostra do tipo A, 1 amostra do tipo B e 1 amostra do tipo AB. Foram obtidos
os seguintes resultados:

N° de N° de Resultado Resultado
Amostra Dias Repetigoes Esperado Encontrado
Amostra do 03 10 Reagente Reagente
tipo A para A para A
Amostra do 03 10 Reagente Reagente
tipo B para B para B
Amostra do 03 10 Reagente Reagente para
tipo AB para AB AB

SIGNIFICADO CLINICO
O sistema sanguineo felino AB inclui trés grupos: A, B e AB. Gatos do
tipo B possuem aloanticorpos anti-A, enquanto a maioria dos gatos tipo
A apresenta aloanticorpos anti-B, tornando as transfusdes entre grupos
incompativeis de alto risco.
Compatibilidade transfusional:

» Gatos AB podem receber sangue A ou AB

 Gatos B devem receber apenas sangue B

« Gatos A devem receber preferencialmente sangue A
Transfusdes incompativeis podem causar hemolise aguda potencialmente
fatal ou reduzir a sobrevida das hemacias a menos de 48 horas. Por isso,
recomenda-se tipar doador e receptor antes da primeira transfusao e realizar
prova cruzada em transfusdes subsequentes.
Em situagdes de emergéncia, a tipagem rapida aumenta o sucesso
terapéutico e evita o desperdicio de hemocomponentes. Na reproducéo, a
tipagem pré-parto previne a isoeritélise neonatal em ninhadas de fémeas B
acasaladas com machos A ou AB.
O uso rotineiro deste teste reduz significativamente a morbidade e a
mortalidade associadas a transfusdes felinas e a isoeritélise neonatal.
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5- QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e Desenvolvimento.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os produtos da Bioclin
sdo testados pelo Departamento de Controle da Qualidade. A qualidade dos
reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem,
desde que armazenados e transportados nas condigdes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Produto Isento de Registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Responsavel Técnica: Dra. Camila Eckstein (CRMV/MG 20.611).

Revisdo: Maio/2025 (1)
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TIPIFICACION SANGUINEA FELINA VET FAST

kel VET085
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Prueba rapida inmunocromatogréfica para la determinacion cualitativa
de antigenos eritrocitarios felinos de tipos A y B en muestras de sangre
completa felina.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Inmunocromatografia

El Tipificacion Sanguinea Felina VET FAST es una prueba de
diagndstico in vitro para la deteccién rapida y cualitativa de antigenos
eritrocitos felinos de tipos A y B en muestras de sangre completa felina.
La prueba consta de dos casetes independientes, unidos por un soporte
(casete combinado): el casete Feline-A detecta los Antigenos Ay el casete
Feline-B detecta los Antigenos B. Cada casete consta de una membrana
de nitrocelulosa, impregnada en la linea de prueba con anticuerpos anti-
antigeno A (casete Feline-A) y anticuerpos anti-antigeno B (casete Feline-B).
Cuando la muestra se afiade a los casetes, ésta migra por capilaridad a
través de la tira de prueba hasta llegar a la linea de prueba. En esta region
ocurre lo siguiente:

En el casete Feline-A: los glébulos rojos con antigeno A, posiblemente
presente en la muestra, interactian con el anticuerpo anti-antigeno A,
formando el complejo: Antigeno A — Anticuerpo anti-antigeno A inmovilizado.
Esto da como resultado la formacién de una linea roja en la linea de prueba;
indicando resultado reactivo.

En el casete Feline-B: los glébulos rojos con antigeno B, posiblemente
presente en la muestra, interactian con el anticuerpo anti-antigeno B,
formando el complejo: Antigeno B — Anticuerpo anti-antigeno B inmovilizado.
Esto da como resultado la formacion de una linea roja en la linea de prueba;
indicando resultado reactivo.

En ambos casetes, el exceso de muestra continiia migrando a través de la
tira hasta que llega a la linea de control, y se observa la formacién de una
segunda linea (linea de control); indicando que la prueba dio un resultado
valido.

REACTIVOS
Numero 1 (R1) Casete - Conservar entre 2 y 30 °C. No congelar. Contiene:

A) Casete Feline-A
B) Casete Feline-B
C) 01 sobre de silice

Numero 2 (R2) Diluyente - Conservar entre 2 y 30 °C. No congelar.
Contiene: Solucion tamponada y conservante.

Accesorios: Pipeta de plastico desechable y Tubo Coletor con EDTA.
Nota: El kit viene con un informe veterinario y una pegatina de identificacion.
Se recomienda pegar la pegatina identificativa en la tarjeta de vacunacion
del gato u otro documento que considere relevante.

PRESENTACION

Reactivo Presentacion (l:‘lausr;lg: ::r gﬂ:'n;ergtg:
Embalage Emgglrage

VET085-1 10 10x 1,0 mL

Casete VET085-2 25 25x 1,0 mL
+ VET085-3* 10 10x 1,0 mL
Diluyente VET085-4* 25 25x 1,0 mL
VET085-5 5 5x1,0mL

EQUIPOS Y INSUMOS OPERACIONALES

Reloj o cronémetro, EPI (guantes, mascarilla, gafas protectoras) y basura
para su eliminacion. Todos los insumos listados se pueden encontrar en el
mercado especializado de articulos para Laboratorios de Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento y transporte del producto debe estar
entre 2 y 30 °C. Mantener alejado de la luz solar directa. No congelar.

El casete es sensible a la humedad del aire. Por tanto, debe conservarse
siempre intacto en su embalaje primario (bolsita aluminizada), hasta el
momento de su uso.

CUIDADOS ESPECIALES
1- Producto para diagnéstico in vitro, solo para uso veterinario.

2- Siga estrictamente la metodologia propuesta para obtener resultados
exactos.

3- Los cassettes (dispositivos de prueba) no contienen sustancias
contaminantes, pero como las muestras son biolégicas, deben seguirse
estrictamente las normas y protocolos de seguridad. Es imprescindible el
uso de guantes desechables y otros equipos de proteccion personal.

4- Use recipientes adecuados para almacenar las muestras bioldgicas.

5- Abra el sobre de aluminio para retirar el cassette (dispositivo de prueba)
solo en el momento de uso.

6- El kit no debe ser congelado ni expuesto a altas temperaturas, ya que esto
causara la degradacion de sus componentes.

7- Los reactivos, asi como las muestras, deben alcanzar la temperatura
ambiente antes de iniciar la prueba.

8- No utilice reactivos de lotes o kits diferentes.

9- No use el kit después de su fecha de vencimiento. El periodo de validez
estd indicado en la etiqueta del producto.

10- Todos los componentes del kit que entren en contacto con la muestra son
desechables y no deben reutilizarse.

11- Los componentes que hayan estado en contacto con la muestra del
paciente y el diluyente deben desecharse como residuos bioldgicos.

12- El embalaje secundario (caja), el manual de instrucciones, el sobre de
aluminio y el sobre de silica pueden desecharse en residuos comunes.

13- Recomendamos seguir las normativas locales, estatales y federales
de proteccion ambiental para que el desecho de los reactivos y el material
bioldgico se realice de acuerdo con la legislacion vigente.

14- Para obtener informacién relacionada con la bioseguridad o en caso de
accidentes con el producto, consulte la FDS (Ficha de Datos de Seguridad)
disponible en el sitio web www.bioclin.com.br o a través del SAC (Servicio de
Atencion al Cliente) de Quibasa.

15- No use el producto si el embalaje esta dafiado.

MUESTRAS

Sangre total

Recoja la muestra de sangre en un tubo que contenga EDTA siguiendo
procedimientos estandar de laboratorio. La sangre total puede almacenarse
entre 2 'y 8 °C y analizarse hasta 24 horas después de la recoleccion. No
congelar. No se deben utilizar muestras con coagulos, lipemia, hemolisis u
otras situaciones anormales.

DESCRIPCION DEL PROCESO

1- La muestra debe estar entre 15y 30 °C antes de iniciar la prueba.

2- Retire el cassette (dispositivo de prueba) del envase protector, coléquelo
sobre una superficie limpia y nivelada, e identifiquelo adecuadamente.

3- Asegurese de que el diluyente (R2) esté en el fondo de la botella y retire el
tapén de goteo.

4- Recoger la muestra utilizando la pipeta plastica desechable incluida en el
kit.

5- Presione el bulbo de la pipeta y toque la muestra. Alivie la presion en el
bulbo para que se aspire la muestra.

6- Para dispensar la muestra, presione nuevamente el bulbo y aplique 1 gota
de la muestra (aproximadamente 50 pL) en el vial que contiene el diluyente.
Nota: Alternativamente, se puede utilizar una pipeta automatica para agregar
la muestra.

Nota: La muestra diluida debe analizarse dentro de los 20 minutos posteriores
a la dilucion. De lo contrario, la muestra debera diluirse nuevamente.

7- Inserte el tapon de goteo en el frasco de diluyente.

8- Homogeneizar la muestra invirtiendo el vial durante 5 segundos.

9- Retire la tapa del vial y afadir tres gotas de la mezcla (diluyente + muestra)
(75 pL) en cada pocillo de muestra, en ambos cassettes (Feline-Ay Feline-B).
10- Espera a que se formen las lineas. Interprete los resultados en 10 minutos.
No interpretar después de 15 minutos.
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\ Interpretar el resultado

INTERPRETACION DEL RESULTADO

Prueba Reactiva: Formacién de una
linea roja en la regién de prueba (T) y
otralinea en laregion de control (C). No
interpretar después de 15 minutos.
Atencion: La presencia de una linea
blanca es un resultado no reactivo.

Prueba No Reactiva: Formacion de
una linea roja en la regién de control
(C) y ausencia completa de linea roja
en la regién de prueba (T). No interp-
retar después de 15 minutos.

Atencion: La presencia de una linea
blanca es un resultado no reactivo.

Prueba Invalida: Ausencia completa
de linea en la region de control (C) con
o sin linea roja en la region de prueba
(T). Pruebe la muestra nuevamente.

Tipo A
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Notas:

1- La linea en la region de control puede aparecer antes de los 10 minutos
de incubacion de la prueba, pero esto no significa que los resultados puedan
interpretarse antes del tiempo estipulado.

2- Los resultados no deben interpretarse después de 15 minutos para evitar
resultados incorrectos.

3- Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpretados por el
profesional veterinario responsable y no son el Unico criterio para determinar
el diagndstico y/o tratamiento del paciente.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1- Es importante utilizar el volumen de muestra correcto, ya que volumenes
menores o mayores pueden determinar resultados erréneos.

2- Los resultados pueden verse comprometidos en muestras con hematocrito
muy bajo (< 15%), hemodlisis intensa, ictericia o lipemia.

3- La autoaglutinaciéon intensa (posible en casos de anemia hemolitica
inmunomediada) puede bloquear la migracion e invalidar la prueba.

4- La lectura debe realizarse unicamente en el intervalo indicado; Las
interpretaciones tardias o subjetivas pueden producir resultados falsos.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El Laboratorio Clinico debe contar con un programa de control de calidad
interno, donde se establezcan claramente los procedimientos, estandares,
limites y tolerancias a las variaciones. Es importante destacar que todos los
sistemas de medicién presentan una variabilidad analitica caracteristica,
la cual debe ser monitoreada por los propios laboratorios. Para ello, se
recomienda utilizar controles que permitan evaluar la precision y exactitud
de las dosificaciones.

RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

EXACTITUD

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD CLINICA

Este producto ha sido probado contra otros métodos, como PCR en Tiempo
Real y otro kit comercial, los datos se pueden ver a continuacion:

A) Comparacion con PCR en tiempo real

Se analizaron un total de 115 muestras caracterizadas mediante PCR en
Tiempo Real en funcién de los diferentes genes para el tipo sanguineo A,
tipo B y tipo AB, siendo 90 muestras del tipo A, 14 muestras del tipo B y 11
muestras del tipo AB.

Los resultados muestran que la sensibilidad clinica del producto es > 99% y
la especificidad clinica es > 99%

METODO REFERENCIA — PCR en Tiempo Real
Total
Resultado Tipo A Tipo B Tipo AB
Tipificacion -
Sanguinea Tipo A 90 0 0 90
Felina VET | TipoB 0 14 0 14
FAST
Tipo AB 0 0 " "
Resultado Total 90 14 1 115

Sensibilidad Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Especificidad Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Precision: 100%

B) Comparacién con kit comercial para tipificacion sanguinea felina
Se analizaron un total de 51 muestras caracterizadas mediante otro kit
comercial para Tipificacién Sanguinea Felina en funcion de los diferentes tipos

sanguineos, siendo tipo A, tipo B y tipo AB. Para esta prueba se analizaron
20 muestras de tipo A, 20 muestras de tipo B y 11 muestras de tipo AB.
Los resultados muestran que la sensibilidad clinica del producto es > 99% y
la especificidad clinica es > 99%.

METODO REFERENCIA - Kit comercial
Total
Resultado Tipo A Tipo B Tipo AB
Tipificacion -
Sanguinea Tipo A 20 0 0 20
Felina VET [ Tjpo B 0 20 0 20
FAST
Tipo AB 0 0 1 1"
Resultado Total 20 20 1 51

Sensibilidad Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Especificidad Clinica: > 99% - IC 95% 95% - 100%
Precision: 100%

PRECISION

REPETIBILIDAD

La repetibilidad se calcul6 a partir de 10 determinaciones sucesivas, utilizando
3 muestras positivas diferentes, 1 muestra de tipo A, 1 muestra de tipo By 1
muestra de tipo AB. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Repzzit(:jiznes Ez:l-:::g: Eﬁliil:::?::o
Mutsie;gaAdo 10 Reactivo para A Reactivo para A
Mut?;;raBdo 10 Reactivo para B Reactivo para B
Mlt‘i:it::Bdo 10 Reactivo para AB | Reactivo para AB

REPRODUCIBILIDAD

La reproducibilidad se calculé a partir de 10 determinaciones sucesivas
durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 muestras positivas diferentes, 1
muestra de tipo A, 1 muestra de tipo B y 1 muestra de tipo AB. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

N° de N° de Resultado Resultado
Muestra Dias Repeticiones | Esperado Encontrado
Muestra do 03 10 Reactivo Reactivo
tipo A para A para A
Muestra do 03 10 Reactivo Reactivo
tipo B para B para B
Muestra do 03 10 Reactivo Reactivo para
tipo AB para AB AB

SIGNIFICADO CLIiNICO
El sistema sanguineo AB felino incluye tres grupos: A, B y AB. Los gatos de
tipo B tienen aloanticuerpos anti-A, mientras que la mayoria de los gatos de
tipo A tienen aloanticuerpos anti-B, lo que hace que las transfusiones entre
grupos incompatibles sean de alto riesgo.
Compatibilidad transfusional:

» Gatos AB pueden recebir sangre A o AB

» Gatos B solo deben recebir sangre B

» Gatos A deben recebir preferentemente sangre A
Las transfusiones incompatibles pueden causar hemdlisis aguda
potencialmente mortal o reducir la supervivencia de los glébulos rojos a
menos de 48 horas. Por lo tanto, se recomienda tipificar al donante y al
receptor antes de la primera transfusion y realizar pruebas de compatibilidad
en transfusiones posteriores.
En situaciones de emergencia, la tipificacion rapida aumenta el éxito
terapéutico y evita el desperdicio de componentes sanguineos.
En la reproduccion, la tipificacién preparto previene la isoeritélisis neonatal
en camadas de hembras B apareadas con machos A o AB.
El uso rutinario de esta prueba reduce significativamente la morbilidad y la
mortalidad asociadas con las transfusiones felinas y la isoeritélisis neonatal.
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GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos de Bioclin
son testados por el Departamento de Control de Calidad. La calidad de
los reactivos es asegurada hasta la fecha de validad mencionada en el
embalaje, desde que sean almacenados y transportados en las condiciones
adecuadas.
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FELINE BLOOD TYPING VET FAST
[kerl VET085
INSTRUCTIONS FOR USE

FUNCTION
Rapid immunochromatographic test for the qualitative determination of feline
erythrocyte antigens of types A and B in feline whole blood samples.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Immunochromatography

Feline Blood Typing VET FAST is an in vitro diagnostic test for the rapid and
qualitative detection of feline erythrocyte antigens of types A and B in feline
whole blood samples.

The test consists of two independent cassettes, joined by a support (combo
cassette): the Feline-A cassette detects Antigens A and the Feline-B cassette
detects Antigens B. Each cassette consists of a nitrocellulose membrane,
impregnated on the test line with anti-antigen A antibodies (Feline-A cassette)
and anti-antigen B antibodies (Feline-B cassette). When the sample is added
to the cassettes, it migrates by capillarity through the test strip until it reaches
the test line. In this region, the following occurs:

In the Feline-A cassette: red blood cells with antigen A, possibly present in the
sample, interact with the anti-antigen A antibody, forming the complex: Antigen
A—Immobilized anti-antigen A antibody. As a result, a red line is formed on the
test line, indicating a reactive result.

In the Feline-B cassette: red blood cells with antigen B, possibly present in the
sample, interact with the anti-antigen B antibody, forming the complex: Antigen
B — Immobilized anti-antigen B antibody. As a result, a red line is formed on the
test line, indicating a reactive resuilt.

In both cassettes, the excess sample continues to migrate through the strip
until it reaches the control line, and a second line is formed (control line),
indicating that the test presented a valid resuilt.

REAGENTS
Number 1 (R1) Cassette - Store between 2 and 30 °C. Do not freeze.
Contains:

A) Cassette Feline-A
B) Cassette Feline-B
C) 01 sachet of silica

Number 2 (R2) Diluent - Store between 2 and 30 °C. Do not freeze.
Contains: Buffered solution and preservative.

Accessories: Disposable plastic pipette and Collection Tube with EDTA.
Note: The kit comes with a veterinary report and an identification sticker. It is
suggested that you stick the identification sticker on the cat's vaccination card
or other document that you deem relevant.

but since the samples are biological, strict safety protocols must be followed.
The use of disposable gloves and other personal protective equipment is
mandatory.

4- Use suitable containers for storing biological samples.

5- Open the aluminum pouch to remove the cassette (test device) only at
the time of use.

6- The kit must not be frozen or exposed to high temperatures, as this will
cause deterioration of its components.

7- Reagents and samples must reach room temperature before starting the
test.

8- Do not use reagents from different batches or kits.

9- Do not use the kit past its expiration date. The expiration date is indicated
on the product label.

10- All components of the kit that come into contact with the sample are
disposable and must not be reused.

11- Components that have been in contact with the patient's sample and the
diluent included in the kit must be discarded as biological waste.

12- Secondary packaging (box), Instructions for Use, aluminum pouch, and
silica gel packet can be disposed of in regular waste.

13- Follow local, state, and federal environmental protection regulations
to dispose of reagents and biological material in compliance with current
legislation.

14- For biosafety information or in case of accidents with the product, consult
the SDS (Safety Data Sheet) available on the website www.bioclin.com.br or
request it via Quibasa’s Customer Support Service.

15- Do not use the product if the packaging is damaged.

SAMPLES

Whole Blood

Collect the blood sample into a tube containing EDTA following standard
laboratory procedures. Whole blood can be stored between 2 and 8 °C and
tested within 24 hours after collection. Do not freeze. Samples with clots,
lipemia, hemolysis or other abnormal situations should not be used.

PROCESS DESCRIPTION

1- The sample must be at a temperature between 15 and 30 °C before starting
the test.

2- Remove the cassette (test device) from its protective packaging, place it on
a clean, level surface, and label it appropriately.

3- Make sure the diluent (R2) is at the bottom of the vial and remove the
dropper stopper.

4- Collect the sample using the disposable plastic pipette provided in the kit.
5- Press the bulb of the pipette and touch it to the sample. Release the
pressure on the bulb so that the sample is aspirated.

6- To dispense the sample, press the bulb again and apply 1 drop of the sample
(approximately 50 pL) into the vial containing the diluent.

Note: Alternatively, an automatic pipette can be used to add the sample.
Note: The diluted sample must be tested within 20 minutes of dilution.

8- Homogenize the sample by inverting the bottle for 5 seconds.

9- Remove the bottle cap and add three drops of the mixture (diluent +
sample) (75 pL) to each sample well in both cassettes (Feline-A and Feline-B).
10- Wait for the lines to form. Interpret the results in 10 minutes. Do not

PRESENTATION
Number of Number of
Reagent Presentation Cassettes per Diluent per
Pack Pack Otherwise, the sample must be diluted again.

VET085-1 10 10x1.0mL 7- Insert the dropper stopper into the diluent bottle.
Cassette VET085-2 25 25x1.0mL
+ VET085-3* 10 10x 1.0 mL

" interpret after 15 minutes.

Diluent VET085-4* 25 25x 1.0 mL
VET085-5 5 5x1.0mL

*Individualized presentation.

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Clock or stopwatch, PPE (gloves, mask, protective glasses) and trash for
disposal. All listed inputs can be found in the speci