CANINE PANCREATIC LIPASE TEST KIT
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The VetScan cPL Rapid Test is a rapid test that must be interpreted by the VetScan VUE for the semi-quantitative
determination of pancreas-specific lipase levels in canine serum or plasma samples.

INTRODUCTION

Pancreatitis in dogs is a painful and potentially fatal disease that can be difficult to diagnose due to non-specific
signs of disease that are also present in many other ailments.
Signs of pancreatitis may include:

* Fever * Vomiting ¢ Diarrhea

* Anorexia * Dehydration  Lethargy

* Restlessness * Depression * Abdominal pain
 Elevated heart rate * Respiratory distress

Inflammation of the pancreas can disrupt the flow of enzymes into the digestive tract and these enzymes can
leak out of the pancreas into the abdominal cavity causing severe discomfort. The enzymes may begin to
break down fat and proteins in the pancreas and may also affect nearby organs, such as the liver and kidneys.
Pancreatitis can progress rapidly in dogs if not recognized and treated quickly. With timely treatment and
monitoring, the illness may be cured without lasting damage to the organs.

Inflammation of the pancreas leads to leakage of a substance, “pancreatic lipase,” into the peripheral blood
stream. Published studies have shown abnormally elevated concentrations of pancreatic lipase in plasma

and serum may be indicative of pancreatitis or another whole body inflammatory condition. Pancreatic lipase
concentration in the peripheral blood is well accepted as a more reliable method of diagnosis than serum
amylase or lipase activities (1,2). There are various sources for both lipase and amylase in the body which
makes measuring these analytes an unreliable method for detecting pancreatitis (3). Thus, a pancreatic lipase
assay is useful in determining the health of the pancreas; an elevated cPL is suggestive of pancreatitis.

The VetScan cPL Rapid Test employs affinity purified antibodies that bind to canine pancreatic specific lipase
to assess its concentration. These purified polyclonal antibodies are bound to colloidal gold particles and use a
cross-species double antibody sandwich assay to visualize the presence of pancreatic lipase. Once bound to
antibody-coated gold particles, the lipase flows through the strip and is captured by immobilized antibodies on
the test strip. The accumulation of the captured gold particle/enzyme complex causes color to become visible
on the Test line (T). Signal is further amplified by use of a competitive antibody calibration scheme employed
on the Control line (C). The darkness of the lines is quantified by densitometric analysis in the VetScan VUE.
The darkness of the test and control line correlate predictably with the concentration of pancreatic lipase in the
sample. A Control Line (C) will always appear whether the sample is high or low. A Test line (T) may appear
even in normal or healthy dogs — the presence of a test line is not necessarily indicative of abnormal levels of
cPL. This test cannot be read visually — it must be read with a VetScan VUE.

INSTRUCTIONS FOR USE

* This test is for the immunological detection of canine pancreatic lipase in canine plasma or serum. This test
is not calibrated for use with whole blood.

e Samples must be at room temperature (15-30 °C/59-86 °F) before running the test.

* Serum or plasma, fresh, or stored refrigerated at 2-8 °C (35-46 °F) for up to one week may be used.

e For longer storage, serum or plasma, may be frozen (-20 °C/-4 °F or colder). Frozen samples must be
thawed and centrifuged at > 1600g to remove any particulate material before use.

* Excessive hemolysis may obscure the results and will result in an error reported by the VetScan VUE when
attempting to read the test. Icteric or lipemic samples will not affect test results.

e EDTA, sodium and lithium heparin or ACD in plasma will not affect the results

PRECAUTIONS AND WARNINGS

* Do not remove the Test Device from the pouch until ready for use.

* The Test Device must be used as soon as possible after removing from the pouch and within a maximum
of 15 minutes.

¢ For veterinary use only.

* Do not use the components after expiration date.

* The Test Device should be in a horizontal position, avoid tilting when inserting into the VetScan VUE.

* Use a separate transfer pipette for each test.

* The chase buffer is not interchangeable from lot to lot.

* Do not use a Test Device from a pouch that appears tampered with, torn or damaged.

* Do not use a Test Device if it appears cracked, broken, or otherwise damaged.

¢ The kit components must not be frozen.

¢ Important: Results must be interpreted by the VetScan VUE. Refer to VetScan VUE user instructions.
DO NOT ATTEMPT TO READ THE TEST VISUALLY.

STORAGE

e The test devices and chase buffer can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C/35-86°F) but
should never be frozen.
* Test devices and chase buffers are stable until expiration when stored at recommended temperatures.

KIT COMPONENTS

1. Test Devices 2. Chase Buffer Bottle 3. Transfer Pipettes 4. Instructions for Use

TEST PROCEDURE

1. Remove the Test Device from the protective pouch and place on a flat surface. Label the Test Device with
the patient I.D. or control identification. Only use the provided white space for this purpose. Do not cover up
barcodes or the test label.

2. Using the Transfer Pipette provided, hold the pipette vertically and dispense one drop of sample (serum or
plasma) into the sample well.

3. Holding the Chase Buffer Bottle vertically, add 3 drops of the chase buffer into the sample well.

4. Insert cassette into the VetScan VUE and initiate a Timed Scan; Results will be sent electronically to the
VetScan VUE app. DO NOT read results visually.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

Test results must be read by the VetScan VUE. The test cannot be interpreted visually.

The VUE will display the pancreatic lipase serum concentration in micrograms per liter. Results < 200ug/L are
considered normal and within the reference range. Results from 200pg/L to 400pg/L are abnormal and may be
indicative of pancreatitis. Patients should be re-evaluated in 2-3 weeks if possible. Results higher than 400ug/L
are consistent with pancreatitis.

The range indicated on the visual display encompasses one standard deviation above and below the calculated
value. Each individual rapid test is subject to variability and the results should be considered with this in mind.

Invalid Results
Results scanned more than 15 minutes after addition of the chase buffer are not diagnostic and should be ignored.

Damage to the cassette or debris on the reading window will interfere with reading of the device. This will
likely result in an error and no result given. If any of these things are observed the sample should be re-run on
another test device.

This test can only indicate the concentration of pancreatic lipase. It cannot diagnose disease. All results should
be considered in the context of all available clinical data. Any treatment administered to a patient should be
subject to conclusions drawn from all clinical findings. It is possible a patient may have concurrent disease.
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La prueba rapida VetScan cPL es una prueba rapida que debe interpretar el dispositivo VetScan VUE para la determinacion
semicuantitativa de los niveles de lipasa especifica del pancreas en las muestras caninas de plasma o suero.

INTRODUCCION
La pancreatitis en los perros es una enfermedad dolorosa y potencialmente letal que puede ser dificil de
diagnosticar debido a signos no especificos de la enfermedad que también estan presentes en muchas otras
enfermedades.
Entre los signos de la pancreatitis, se incluyen:

* Fiebre * Vomitos * Diarrea
* Anorexia * Deshidratacion * Letargia
* Inquietud * Depresion  Dolor abdominal

* Frecuencia cardiaca elevada e Dificultad respiratoria

La inflamacién del pancreas puede interrumpir el flujo de enzimas en el tracto digestivo y estas enzimas pueden
filtrarse del pancreas a la cavidad abdominal provocando molestias graves. Las enzimas pueden empezar a
descomponer la grasa y las proteinas en el pancreas y también afectar a los 6rganos cercanos, como el higado y
los rifiones. La pancreatitis puede progresar rapidamente en los perros si no se reconoce y se trata con prontitud.
Con un tratamiento a tiempo y supervision, la enfermedad puede curarse sin dafios duraderos en los érganos.

La inflamacién del pancreas conlleva la filtracion de una sustancia, la "lipasa pancreatica”, al torrente sanguineo
periférico. Los estudios publicados han demostrado que las concentraciones anormalmente elevadas de lipasa
pancreatica en el plasma y el suero pueden indicar pancreatitis u otra enfermedad inflamatoria de todo el
organismo. La concentracion de lipasa pancreatica en la sangre periférica esta bien aceptada como el método
mas fiable de diagndstico en comparacion con las actividades séricas de lipasa o amilasa (1,2). Existen varias
fuentes de lipasa y amilasa en el organismo, lo que hace que la medicién de estos analitos sea un método poco
fiable para detectar la pancreatitis (3). Por tanto, el andlisis de la lipasa pancreatica resulta util para determinar la
salud del pancreas; un cPL elevado indica pancreatitis.

La prueba rapida VetScan cPL utiliza anticuerpos purificados por afinidad que se unen a la lipasa especifica
pancreatica canina para evaluar su concentracion. Estos anticuerpos policlonales purificados se unen a las
particulas de oro coloidal y utilizan el andlisis de sandwich de anticuerpo doble entre especies para visualizar

la presencia de lipasa pancreatica. Una vez unida a las particulas de oro recubiertas de anticuerpos, la lipasa
fluye por la tira y los anticuerpos inmovilizados en la tira de la prueba la capturan. La acumulacién del complejo
capturado enzima/particula de oro provoca que el color se vuelva visible en la linea de la prueba (T). La sefal

se sigue amplificando mediante el uso de un esquema competitivo de calibracion de anticuerpos utilizado en la
linea de control (C). La oscuridad de las lineas se cuantifica mediante el analisis densitométrico en el dispositivo
VetScan VUE. De manera previsible, la oscuridad de la prueba y la linea de control se correlacionan con la
concentracioén de lipasa pancreatica de la muestra. La linea de control (C) siempre aparecera con independencia
de que el valor de la muestra sea alto o bajo. La linea de la prueba (T) puede aparecer incluso en perros
normales o sanos; la presencia de una linea de prueba no es necesariamente una indicacion de niveles anémalos
de cPL. Esta prueba no puede leerse de forma visual; debe leerse con un dispositivo VetScan VUE.

INSTRUCCIONES DE USO

* Esta prueba estd indicada para la deteccién inmunoldgica de la lipasa pancreética canina en el plasma o suero
caninos. Esta prueba no esta calibrada para su uso con sangre completa.

¢ Las muestras deben estar a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F) antes de realizar la prueba.

¢ El suero o plasma, fresco o almacenado refrigerado a 2-8 °C (35-46 °F) puede utilizarse durante una semana
€OmMo maximo.

¢ Para un almacenamiento mas prolongado, el suero o el plasma deberan congelarse (a -20 °C/-4 °F como
minimo). Las muestras congeladas deben descongelarse y centrifugarse a >1600 g para eliminar cualquier
material particulado antes del uso.

¢ Una hemolisis excesiva puede oscurecer los resultados y conllevara una lectura incorrecta del dispositivo
VetScan VUE cuando se intente leer la prueba. Las muestras ictéricas o lipémicas no afectaran a los
resultados de las pruebas.

e EIEDTA, la heparina de sodio y de litio o la ACD en plasma no afectaran a los resultados.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

* No extraiga el dispositivo de pruebas de la bolsa hasta que esté listo para usarlo.

* El dispositivo de pruebas debera utilizarse tan pronto como sea posible tras extraerlo de la bolsa y en un plazo
maximo de 15 minutos.

¢ Solo para uso veterinario.

¢ No utilice los componentes después de la fecha de caducidad.

* El dispositivo de pruebas debera colocarse en posicién horizontal y se debera evitar su inclinacion al insertarlo
en el sistema VetScan VUE.

¢ Utilice una pipeta de transferencia independiente para cada prueba.

¢ El tampdn de deteccion no se puede intercambiar de un lote a otro.

¢ No utilice un dispositivo de pruebas de una bolsa que parezca alterada, rasgada o dahada.

* No utilice un dispositivo de pruebas si parece agrietado, roto o dafiado de cualquier forma.

¢ Los componentes del kit no deben congelarse.

¢ Importante: los resultados debe interpretarlos el dispositivo VetScan VUE. Consulte las instrucciones
del usuario del dispositivo VetScan VUE. NO INTENTE REALIZAR UNA LECTURA DE LA PRUEBA DE
FORMA VISUAL.

ALMACENAMIENTO
¢ Los dispositivos de pruebas y el tampdn de deteccién pueden almacenarse a temperatura ambiente o
refrigerados (2-30 °C/35-86 °F), pero nunca deben congelarse.
* Los dispositivos de pruebas y los tampones de deteccion son estables hasta su fecha de caducidad, siempre
que se almacenen a las temperaturas recomendadas.

COMPONENTES DEL KIT
1. Dispositivos de pruebas 2. Botella de tampdn de deteccion 3. Pipetas de transferencia 4. Instrucciones de uso

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Extraiga el dispositivo de pruebas de la bolsa de proteccion y coléquelo sobre una superficie plana. Etiquete
el dispositivo de pruebas con la identificacion del paciente o una identificacion de control. Utilice inicamente el
espacio blanco que se proporciona para este fin. No cubra los cédigos de barras ni la etiqueta de la prueba.

2. Con la pipeta de transferencia que se proporciona, sostenga la pipeta en posicion vertical y dispense una gota
de muestra (suero o plasma) en el pocillo de la muestra.

3. Sosteniendo la botella de tampdn de deteccion en posicion vertical, afada 3 gotas al pocillo de la muestra.

4. Inserte el casete en el dispositivo VetScan VUE e inicie un barrido cronometrado. Los resultados se enviaran
electronicamente a la aplicacion VetScan VUE. NO realice una lectura de los resultados de forma visual.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA
Los resultados de la prueba deben leerse en el dispositivo VetScan VUE. La prueba no puede interpretarse
visualmente.
El dispositivo VUE mostrara la concentracion sérica de lipasa pancreatica en microgramos por litro. Los
resultados <200 pg/l se consideran normales y dentro del intervalo de referencia. Los resultados de 200 pg/l a
400 pg/l son anémalos y pueden indicar pancreatitis. Los pacientes deberan volver a evaluarse en 2-3 semanas si
es posible. Los resultados de mas de 400 ug/l se corresponden con la pancreatitis.

En el intervalo indicado en la pantalla visual, se incluye una desviacién estandar por encima y por debajo del
valor calculado. Cada prueba rapida individual esta sujeta a la variabilidad y los resultados deberan considerarse
teniendo esto en cuenta.

Resultados no validos
Los resultados escaneados mas de 15 minutos después de la adicion del tampdén de deteccién no son
diagndsticos y no se deben tener en cuenta.

Los dafios en el casete o los residuos en la ventana de lectura afectan a la lectura del dispositivo, y es probable
que se produzca un error y que no aparezcan resultados. Dado el caso, debera volver a realizar la prueba de la
muestra en otro dispositivo de pruebas.

Esta prueba solo indica la concentracion de la lipasa pancreatica. No puede diagnosticar la enfermedad.
Todos los resultados deberan considerarse teniendo en cuenta todos los datos clinicos disponibles. Cualquier
tratamiento administrado a un perro estara sujeto a las conclusiones derivadas de todos los resultados clinicos.
Es posible que el perro tenga una enfermedad concurrente.
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O VetScan cPL Rapid Test é um teste rapido que deve ser interpretado pelo VetScan VUE para a determinacao
semi-quantitativa dos niveis especificos de lipase pancreatica em amostras de soro ou plasma canino.

INTRODUCAO
A pancreatite nos caes é uma doenca dolorosa e potencialmente fatal que pode ser dificil de diagnosticar devido
a sinais nao especificos igualmente presentes em muitas outras afecoes.
Os sinais de pancreatite podem incluir:

* Febre * Vomitos * Diarreia
* Anorexia ¢ Desidratacdo * Letargia
* Inquietacéo * Depressao * Dor abdominal

* Frequéncia cardiaca elevada e Dificuldades respiratérias

A inflamag&o do pancreas pode perturbar o fluxo de enzimas para o trato digestivo e estas podem sair para o
exterior do mesmo e para a cavidade abdominal causando um grave desconforto. As enzimas podem comecar

a decompor as gorduras e proteinas no pancreas e podem também afetar os 6rgdos mais préximos, tais como o
figado e os rins. Se nao for diagnosticada atempadamente e tratada de forma rapida, a pancreatite pode progredir
rapidamente nos caes. Com tratamento e monitorizagao atempados, a doencga pode ser curada sem danos
duradouros para os érgaos.

A inflamacéo do pancreas conduz a fuga de uma substancia, conhecida por "lipase pancreéatica", para a corrente
sanguinea periférica. Estudos publicados tém demonstrado que concentragdes invulgarmente elevadas de
lipase pancreética no plasma e soro podem ser indicativas de pancreatite ou de outra condigdo inflamatéria
geral. A concentragdo de lipase pancreatica no sangue periférico € bem aceite como um método mais fiavel de
diagnéstico do que as atividades de amilase e lipase do soro (1,2). Existem varias fontes tanto de lipase como de
amilase no corpo o que faz com que a medi¢édo destas substancias constitua um método pouco fiavel de detegao
de pancreatite (3). Assim, o ensaio da lipase pancreatica é util para determinar a saude do pancreas, um cPL
elevado é sugestivo de pancreatite.

O VetScan cPL Rapid Test emprega anticorpos de afinidade purificados que se ligam a lipase canina especifica
do pancreas para avaliar a sua concentracdo. Estes anticorpos policlonais purificados estdo ligados a particulas
de ouro coloidal e usam um ensaio tipo "sanduiche" de anticorpos duplos trans-espécies para visualizar a
presenca de lipase pancreatica. Uma vez ligada as particulas de anticorpos revestidas a ouro, a lipase flui
através da tira e é capturada pelos anticorpos imobilizados na tira de teste. A acumulagao de complexo
enzimatico/particulas de ouro capturadas leva a que a cor se torne visivel na linha de teste (T). O sinal é ainda
mais amplificado com a utilizagdo de um esquema de calibragao de anticorpos competitivos usados na linha de
controlo (C). A escuriddo das linhas é quantificada pela andlise densitométrica no VetScan VUE. A escuridao
das linhas de teste e de controlo correlaciona-se de forma previsivel com a concentragao de lipase pancreatica
na amostra. Uma linha de controlo (C) ird sempre surgir quer a concentracdo da amostra seja alta ou baixa. A
linha de teste (T) pode até aparecer em caes normais e saudaveis — a presenca de uma linha de teste ndo é
necessariamente indicativa de niveis anormais de cPL. Este teste ndao pode ser lido visualmente — tem de ser lido
com um VetScan VUE.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

* Este teste destina-se a detegao imunoldgica da lipase pancreética canina em plasma ou soro canino. Este
teste nao se encontra calibrado para utilizacdo em sangue total.

e As amostras tém de estar a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F) antes da realizagéo do teste.

* Pode usar-se soro ou plasma, fresco, ou armazenado em local refrigerado a 2-8 °C (35-46 °F) por um periodo
de até uma semana.

e Para periodos de armazenamento mais prolongados, pode congelar-se o soro ou o plasma (-20 °C/-4 °F ou
menos). As amostras tém de ser descongeladas e centrifugadas a > 1600 g de forma a remover qualquer
particula antes da sua utilizagao.

* Uma hemdlise excessiva pode obscurecer os resultados e resultar num erro comunicado pelo VetScan VUE
ao tentar efetuar a leitura do teste. Amostras ictéricas ou lipémicas nao afetaréo os resultados do teste.

* Apresenca de EDTA, sédio e heparina de litio ou ACD nao afetardo os resultados.

PRECAUCOES E RECOMENDACOES

* Nao remova o dispositivo de teste da bolsa até que esteja pronto para o utilizar.

* O dispositivo de teste tem de ser utilizado tao rapido quanto possivel apds ser removido da bolsa e num prazo
méaximo de 15 minutos.

* Apenas para uso veterinario.

* Nao utilize os componentes apds a data de validade expirar.

* O dispositivo de teste deve permanecer na posicao horizontal, e ndo deve ser inclinado ao ser inserido no
VetScan VUE.

¢ Use uma pipeta de transferéncia individual para cada teste.

* O tampéo de detecé@o nédo é permutavel de lote para lote.

* Nao utilize o dispositivo de teste de uma bolsa que aparente ter sido adulterada, rasgada ou danificada.

* Nao utilize um dispositivo de teste se 0 mesmo aparentar estar partido, com fissuras ou danificado de qualquer
outra forma.

* Os componentes do kit ndo podem ser congelados.

¢ Importante: Os resultados tém de ser interpretados pelo VetScan VUE. Consulte as instrucoes de
utilizacao do VetScan VUE. NAO TENTE LER O TESTE VISUALMENTE.

ARMAZENAMENTO
¢ Os dispositivos de teste e o tamp&o de detecdo podem ser armazenados a temperatura ambiente ou
refrigerados (2-30 °C/35-86 °F) mas nunca congelados.
¢ Os dispositivos de teste e tampdes de detegdo permanecem estaveis até a data de validade desde que
armazenados as temperaturas recomendadas.

COMPONENTES DO KIT
1. Dispositivos de teste 2. Frasco de tamp&o de detecdo 3. Pipetas de transferéncia 4. Instrucdes de utilizagdo

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa protetora e coloque-o sobre uma superficie plana. Identifique o
dispositivo de teste com uma etiqueta com a ID do doente ou identificagdo de controlo. Utilize apenas o
espaco em branco fornecido para o efeito. Nao cubra os cédigos de barras ou a etiqueta do teste.

2. Usando a pipeta de transferéncia fornecida, segure a pipeta fornecida verticalmente e deixe cair uma gota da
amostra (soro ou plasma) no poco de amostras.

3. Segurando o frasco do tampao de detecao, adicione 3 gotas do mesmo no pogo de amostras.

4. Insira a cassete no VetScan VUE e inicie uma verificagao temporizada; os resultados serdo enviados
eletronicamente para a aplicagdo VetScan VUE. NAQ leia os resultados visualmente.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DE TESTE
Os resultados do teste tém de ser lidos pelo VetScan VUE. O teste nao pode ser interpretado visualmente.
O VUE ir4 exibir a concentragdo sérica de lipase pancreatica em microgramas por litro. Resultados < 200 pg/L
sdo considerados normais e dentro dos limites de referéncia. Resultados de 200 pg/L a 400 pg/L sdo anémalos
e poderéao ser indicativos de pancreatite. Os doentes devem ser reavaliados no espago de de 2 a 3 semanas, se
possivel. Resultados superiores a 400 pg/L sdo consistentes com um quadro de pancreatite.

Os limites indicados no ecra visual englobam um desvio padrao acima e abaixo do valor calculado. Cada teste
rapido individual esta sujeito a variagdes e os resultados devem ser considerados tento isto em mente.

Resultados invalidos
Resultados verificados mais de 15 minutos apés a adicdo do tamp&o de detegao ndo séo diagndsticos e devem
ser ignorados.

Danos na cassete ou detritos na janela de leitura iréo interferir com a leitura do dispositivo. Eventualmente, isto
podera resultar em erros e ndo apresentagao de resultados. Se qualquer destas situagdes for observada, deve
voltar a fazer-se a leitura da amostra noutro dispositivo de teste.

Este teste apenas pode indicar a concentragao de lipase pancreatica. Nao é possivel diagnosticar a doenca.
Todos os resultados devem ser considerados no contexto de todos os dados clinicos disponiveis. Qualquer

tratamento administrado a um doente deve ser sujeito a conclusdes obtidas a partir de todas as descobertas
clinicas. E possivel que um doente tenha doengas concorrentes.
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VetScan cPL Rapid Test & un test rapido, da interpretare mediante dispositivo VetScan VUE, per la
determinazione semiquantitativa dei livelli di lipasi specifica per il pancreas in campioni di siero o plasma canino.

INTRODUZIONE
La pancreatite nei cani € una malattia dolorosa e potenzialmente fatale, che puo essere difficile da
diagnosticare a causa della aspecificita dei segni della malattia, comuni anche a molti altri disturbi.
| segni della pancreatite possono includere:

* Febbre ¢ Vomito e Diarrea

* Anoressia « Disidratazione e Letargia

e Irrequietezza * Depressione * Dolore addominale
* Aumento del battito cardiaco e Distress respiratorio

L'infiammazione del pancreas puo interrompere il flusso degli enzimi nel tratto digestivo e questi enzimi possono
fuoriuscire dal pancreas e riversarsi nella cavita addominale, causando gravi disagi. Gli enzimi possono avviare

il processo di demolizione dei grassi e delle proteine nel pancreas e colpire anche gli organi vicini, come fegato e
reni. Se non viene riconosciuta e trattata rapidamente, nei cani la pancreatite pud avere una progressione rapida.
Mediante trattamento e monitoraggio tempestivi, € possibile curare la malattia prima che danneggi gli organi in
maniera duratura.

L'infiammazione del pancreas porta a perdite di una sostanza denominata “lipasi pancreatica” nel flusso
sanguigno periferico. Gli studi pubblicati hanno dimostrato che concentrazioni anormalmente elevate di lipasi
pancreatica nel plasma e nel siero possono essere indicative di pancreatite o di un’altra condizione infiammatoria
che riguarda tutto 'organismo. La determinazione della concentrazione di lipasi pancreatica nel sangue periferico
€ considerato un metodo di diagnosi piu affidabile rispetto alle attivita di controllo dei livelli del’amilasi e della
lipasi nel siero (1,2). Essendo le fonti di lipasi e amilasi dell'organismo numerose, la misurazione di questi analiti
rappresenta un metodo inaffidabile per rilevare la pancreatite (3). Pertanto, I'analisi della lipasi pancreatica & utile
per determinare la salute del pancreas; una cPL elevata ¢ indicativa di pancreatite.

VetScan cPL Rapid Test si avvale di anticorpi purificati per affinita che si legano alla lipasi specifica per il
pancreas canino per valutarne la concentrazione. Questi anticorpi policlonali purificati sono legati a particelle di
oro colloidale e si avvalgono di un test a sandwich interspecie a doppio antibiotico per visualizzare la presenza di
lipasi pancreatica. Una volta legata alle particelle di oro rivestite di anticorpi, la lipasi scorre attraverso la striscia
e viene catturata dagli anticorpi immobilizzati sulla striscia reattiva. L’accumulo del complesso di particelle di oro/
enzimi catturati rende visibile il colore sulla riga di test (T). Il segnale viene ulteriormente amplificato mediante
I'uso di un sistema di calibrazione ad anticorpo competitivo sulla riga di controllo (C). L'oscurita delle righe

€ quantificata mediante analisi densitometrica nel dispositivo VetScan VUE. L'oscurita della riga di test e di
controllo & prevedibilmente correlata alla concentrazione di lipasi pancreatica nel campione. Una riga di controllo
(C) comparira sempre se il campione presenta livelli alti o bassi. Una riga di test (T) puo apparire anche in cani
normali o sani; la presenza di una riga di test non & necessariamente indicativa di livelli anomali di cPL. Questo
test non pud essere interpretato visivamente; deve essere letto con il dispositivo VetScan VUE.

ISTRUZIONI PER L’'USO

¢ Sitratta di un test per la rilevazione immunologica della lipasi specifica per il pancreas canino in campioni di
siero o plasma canino. Questo test non é calibrato per I'uso con sangue intero.

¢ | campioni devono essere a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) prima di eseguire il test.

¢ Puo essere utilizzato siero o plasma, fresco o conservato in frigorifero a 2-8°C (35-46°F) per un massimo di
una settimana.

¢ Per periodi di conservazione superiori, il siero o il plasma puo essere congelato (-20°C/-4°F o una temperatura
inferiore). | campioni congelati devono essere scongelati e centrifugati a > 1.600 g per rimuovere eventuale
materiale particellare prima dell’'uso.

¢ Un’emolisi eccessiva puo oscurare i risultati e tradursi in un errore riportato dal dispositivo VetScan VUE nella
lettura del test. Eventuali campioni itterici o lipemici non influenzano i risultati del test.

e EDTA, eparina di sodio e di litio o ACD nel plasma non influenza i risultati.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

¢ Non rimuovere il dispositivo di test dall’astuccio finché non € pronto per l'uso.

* |l dispositivo di test deve essere utilizzato immediatamente dopo I'estrazione dall’astuccio, entro un massimo di
15 minuti.

¢ Solo per uso veterinario.

* Non utilizzare i componenti dopo la data di scadenza.

* |l dispositivo di test deve essere tenuto in posizione orizzontale; evitare di inclinarlo durante I'inserimento nel
dispositivo VetScan VUE.

* Utilizzare una pipetta di trasferimento separata per ciascun test.

¢ |l tampone di spinta non € intercambiabile da lotto a lotto.

* Non utilizzare un dispositivo di test proveniente da un astuccio che risulta manomesso, strappato o
danneggiato.

* Non utilizzare un dispositivo di test se risulta incrinato, rotto o altrimenti danneggiato.

¢ | componenti del kit non devono essere congelati.

¢ Importante: i risultati devono essere interpretati dal dispositivo VetScan VUE. Consultare le istruzioni
per I'uso di VetScan VUE. NON CERCARE DI LEGGERE VISIVAMENTE | RISULTATI DEL TEST.

CONSERVAZIONE
* | dispositivi di test e il tampone di spinta possono essere conservati a temperatura ambiente o in frigorifero
(2-30°C/35-86°F), ma non devono mai essere congelati.
* | dispositivi di test e il tampone di spinta rimangono stabili fino alla data di scadenza se conservati alle
temperature consigliate.

COMPONENTI DEL KIT
1. Dispositivi di test 2. Flacone del tampone di spinta 3. Pipette di trasferimento 4. Istruzioni per 'uso

PROCEDURA DEL TEST

1. Rimuovere il dispositivo di test dall’astuccio protettivo e collocarlo su una superficie piana. Etichettare il
dispositivo di test con I'lD paziente o I'identificativo di controllo. Utilizzare solo lo spazio bianco previsto per tale
scopo. Non coprire i codici a barre o I'etichetta del test.

2. Tenendo la pipetta di trasferimento fornita in posizione verticale, versare una goccia di campione (siero o
plasma) nel pozzetto del campione.

3. Tenendo il flacone del tampone di spinta in posizione verticale, aggiungere 3 gocce di tampone di spinta nel
pozzetto del campione.

4. Collocare la cassetta nel dispositivo VetScan VUE e avviare una scansione a tempo; i risultati saranno inviati
elettronicamente all’app VetScan VUE. NON leggere i risultati visivamente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
| risultati del test devono essere letti dal dispositivo VetScan VUE. Il test non puo essere interpretato
visivamente.
Il dispositivo VetScan VUE visualizzera la concentrazione sierica della lipasi pancreatica in microgrammi per litro.
Risultati < 200 pg/l sono considerati normali e allinterno dellintervallo di riferimento. Risultati compresi tra 200 pg/l
e 400 pg/l sono anomali e possono essere indicativi di pancreatite. | pazienti dovrebbero essere nuovamente
sottoposti a esame entro 2-3 settimane, se possibile. Risultati superiori a 400 pg/l sono compatibili con la pancreatite.

Lintervallo indicato sul display visivo comprende una deviazione standard al di sopra e al di sotto del valore
calcolato. Ciascun singolo test rapido & soggetto a variabilita ed & necessario considerare questo fattore
nell'interpretazione dei risultati.

Risultati non validi
| risultati sottoposti a scansione oltre 15 minuti dopo 'aggiunta del tampone di spinta non sono diagnostici e
devono essere ignorati.

Eventuali danni alla cassetta o corpi estranei nella finestra di lettura interferiscono con la lettura del dispositivo
e possono generare errori 0 nascondere i risultati. In caso si verifichino questi eventi, il campione deve essere
testato nuovamente su un altro dispositivo di test.

Questo test pud indicare solo la concentrazione di lipasi pancreatica. Non puo diagnosticare la malattia. Tutti i
risultati devono essere considerati nel contesto di tutti i dati clinici disponibili. Per stabilire 'eventuale trattamento
da somministrare a un paziente, & necessario valutare tutti i risultati clinici. E possibile che un paziente abbia
patologie concomitanti.
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PANKREATISKT LIPAS TEST-KIT TESTGERAT FUR PANKREASLIPASE KIT DE TEST DE LIPASE PANCREATIQUE
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VetScan cPL Rapid Test &r ett snabbtest som maste tolkas av VetScan VUE fér semi-kvantitativ bestamning av Der VetScan cPL Rapid Test ist ein Schnelltest, der von der VetScan VUE fiir die semi-quantitative Bestimmung von Le test rapide VetScan cPL Rapid Test doit étre interprété avec un VetScan VUE pour la détermination semi-
pankreasspecifika lipasnivaer i hundars serum eller plasmaprover. Pankreas-spezifischen Lipase-Konzentrationen in Hundeserum oder Plasmaproben interpretiert werden muss. quantitative des taux de lipase spécifique au pancréas dans des échantillons de sérum ou de plasma canins.
INTRODUKTION EINFUHRUNG PRESENTATION English — Key Espafiol — Leyenda

Pankreatit hos hundar &r en sméartsam och potentiellt dédlig sjukdom som kan vara svar att diagnostisera pa
grund av icke-specifika sjukdomstecken som ocksa ar narvarande i manga andra sjukdomar.
Tecken pa pankreatit kan omfatta:

* Feber * Krakningar e Diarré

* Anorexi  Uttorkning e Letargi

* Rastléshet * Depression * Buksmartor
* Forhojd hjartfrekvens e Andnéd

Inflammation i bukspottkdrteln kan stéra flédet av enzymer till matsmaltningskanalen och dessa enzymer kan
lacka ut fran bukspottkdrteln i bukhalan och orsaka allvarligt obehag. Enzymerna kan bérja bryta ner fett och
proteiner i bukspottkdrteln och kan ocksa paverka narliggande organ, sdsom levern och njurarna. Pankreatit
kan utvecklas akut hos hundar om den inte upptéacks och behandlas snabbt. Med snabb behandling och
overvakning kan sjukdomen botas utan bestdende skador pa organen.

Inflammation i bukspottkorteln leder till lackage av ett &mne, "pankreatiskt lipas”, in i den perifera blodstrémmen.
Publicerade studier har visat att onormalt férhéjda halter av pankreatiskt lipas i plasma och serum kan tyda

pa pankreatit eller ett annat inflammatoriskt tillstdnd i hela kroppen. Pankreatiskt lipas-koncentrationen i det
perifera blodet ar val accepterat som en mer tillférlitig metod for diagnos &n serumamylas eller lipasaktiviteten
(1,2). Det finns olika kallor fér bade lipas och amylas i kroppen som gér att matningen av dessa analyter ar en
opalitlig metod for att detektera pankreatit (3). Foljaktligen ar en pankreatiskt lipas-analys anvandbar for att
bestdmma bukspottkdrtelns hélsotillstand; en férhéjd cPL (canine pankreasspecifik lipas) tyder pa pankreatit.

VetScan cPL Rapid Test anvander sig av affinitetsrenade antikroppar som binds vid hundars pankreasspecifika
lipas for att beddma dess koncentration. Dessa renade polyklonala antikroppar ar bundna till kolloidala
guldpartiklar och anvénder en korsvis dubbel antikropp-sandwichanalys fér att visualisera férekomsten av
pankreatiskt lipas. Efter bindning till antikroppbelagda guldpartiklar strommar lipaset genom remsan och
fangas upp av immobiliserade antikroppar pa testremsan. Ackumulering av de infangade guldpartiklarna/
enzymkomplexet orsakar att farg blir synlig pa testlinjen (T). Signalen forstérks ytterligare genom anvandning
av ett konkurrenskraftigt antikroppkalibreringsschema som anvands pa kontrollinjen (C). Linjernas mérkhet
kvantifieras genom densitometrisk analys i VetScan VUE. Testets mérkhet och kontrollinjen korrelerar
férutsdgbarheten med koncentrationen av pankreatiskt lipas i provet. En kontrollinje (C) kommer alltid att visas
oavsett om provet ar hogt eller lagt. En testlinje (T) visas &ven i normala eller friska hundar — narvaron av en
testlinje ar inte nddvandigtvis ett tecken pa onormala nivaer av cPL. Detta test kan inte lasas visuellt — det
maste lasas med en VetScan VUE.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

* Detta test ar till for immunologisk detektion av pankreatiskt lipas i hundars plasma eller serum. Detta test &r
inte kalibrerat fér anvandning med helblod.

¢ Proverna maste vara vid rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F) innan du startar testet.

e Serum eller plasma, farsk eller som forvarats i kylskap vid 2-8 °C (35-46 °F) i upp till en vecka kan anvandas.

* For langre férvaring kan serum eller plasma frysas (-20°C/-4°F eller kallare). Frysta prover skall tinas och
centrifugeras vid > 1600 g for att avidgsna eventuellt partikelformigt material fére anvéndning.

* Alltfér stor hemolys kan délja resultatet och kommer att resultera i ett fel som rapporteras av VetScan VUE
vid forsoket att avlasa testet. lkteriska eller lipemiska prover kommer inte att paverka testresultaten.

e EDTA, natrium och litium heparin eller ACD i plasma kommer inte att paverka resultaten.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

¢ Avlagsna inte testenheten fran pasen tills den ar klar for anvandning.

Testenheten méaste anvandas s& snart som méjligt efter avlagsnande fran pasen och inom hégst 15 minuter.
Endast for veterinarmedicinsk anvandning.

Anvand inte delarna efter utgangsdatum.

Testkassetten skall vara i ett horisontellt Iage, undvik att luta nar du satter in den VetScan VUE.

Anvand en separat éverféringspipett for varje test.

Buffertiésningen &r inte utbytbar fran sats till sats.

Anvand inte en testenhet fran en pase som verkar vara manipulerad, sénderriven eller skadad.

Anvand inte en testenhet om den verkar vara sprucken, bruten, eller pa annat satt skadad.

Kittets delar far inte frysas.

Viktigt: Resultaten maste tolkas med hjélp av VetScan VUE. Se bruksanvisningar for VetScan VUE.
FORSOK INTE ATT LASA TESTET VISUELLT.

LAGRING

¢ Testenheterna och buffertiésningen kan forvaras i rumstemperatur eller kyld (2-30 °C/35-86 °F) men far
aldrig frysas.

¢ Testenheterna och buffertlésningarna &r stabila tills utgangsdatum under férvaring vid rekommenderade
temperaturer.

KITTETS DELAR

1. Testenheter 2. Buffertldsningsflaska 3. Overféringspipetter 4. Instruktioner fér anvandning

TESTPROCEDUR

1. Ta bort testenheten fran skyddspasen och placera den pa en plan yta. Mark testenheten med patientens
I.D. eller kontrollidentifiering. Anvand endast det angivna vita utrymmet fér detta &ndamal. Téck inte 6ver
streckkoder eller provetiketten.

2. Genom att anvanda den medféljande 6verféringspipetten, hall pipetten vertikalt och férdela en droppe prov
(serum eller plasma) i provbehallaren.

3. Genom att halla buffertlosningsflaskan vertikalt, tillsatt 3 droppar av buffertlésning i provbehallaren.

4. Satt in kassetten i VetScan VUE och initiera den tidsatta skanningen; resultaten kommer att skickas
elektroniskt till VetScan VUE-appen. LAS INTE resultaten visuellt.

TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Testresultaten maste ldsas av VetScan VUE. Testet kan inte tolkas visuellt.

VUE visar pankreaslipas serumkoncentrationen i mikrogram per liter. Resultat < 200pg/L anses normalt och inom
referensomradet. Resultat fran 200pg/L till 400pg/L &r onormala och kan vara ett tecken pa pankreatit. Patienter
bér omprdvas inom 2-3 veckor om mdjligt. Resultat hdgre an 400ug/L stimmer 6verens med pankreatit.

Réckvidden som anges pa bildskdrmen omfattar en standardavvikelse som &r éver och under det berédknade
vardet. Varje enskilt snabbtest ar féremal for variationer och resultaten bor évervagas med detta i atanke.

Ogiltiga resultat
Resultat skannade mer @n 15 minuter efter tillsats av buffertlésningen ar inte diagnostikbara och bér ignoreras.

Skada pa kassetten eller skrap pa avlasningsfonstret kommer att stéra avlasningen av enheten. Detta kommer
sannolikt att resultera i ett fel och att inga resultat visas. Om nagot av detta observeras bér provet géras om
med en annan testenhet.

Detta test kan endast indikera koncentrationen av pankreatiskt lipas. Det kan inte diagnostisera sjukdom. Samtliga
resultat bér dvervagas mot bakgrund av alla tillgéngliga kliniska data. All behandling som ges till en patient borde
omfatta slutsatser som dras fran alla kliniska fynd. Det &r mojligt att en patient kan ha parallell sjukdom.

!
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Pankreatitis bei Hunden ist eine schmerzhafte und potenziell tédliche Krankheit, die aufgrund von unspezifischen
Krankheitsanzeichen schwer zu diagnostizieren sein kann, da diese auch bei vielen anderen Leiden auftreten
kénnen.

Zu den Anzeichen von Pankreatitis gehdren:

* Fieber * Erbrechen * Diarrhde

* Anorexie * Dehydratation e Lethargie

* Unruhe * Depression * Abdominalschmerzen
* Erhéhte Herzfrequenz * Atemstoérungen

Eine Entziindung der Bauchspeicheldriise kann den Fluss von Enzymen in den Verdauungstrakt stéren. Diese
Enzyme kénnen aus der Bauchspeicheldrlse in die Bauchhéhle auslaufen, was zu schwerem Unwohlsein fuhrt.
Die Enzyme kénnen damit beginnen, Fett und Proteine in der Bauchspeicheldriise abzubauen und kénnen auch
nahe gelegene Organe wie Leber und Nieren beeinflussen. Pankreatitis kann bei Hunden schnell fortschreiten, falls
die Krankheit nicht erkannt und schnell behandelt wird. Bei rechtzeitiger Behandlung und Uberwachung kann die
Krankheit ohne dauerhafte Beschadigung der Organe geheilt werden.

Die Entziindung der Bauchspeicheldrise flhrt zu einer Leckage der Substanz ,,Pankreaslipase” in den peripheren
Blutstrom. In veréffentlichten Studien wurde gezeigt, dass abnormal erhéhte Konzentrationen von Pankreaslipase
im Plasma und Serum auf eine Pankreatitis oder eine andere entziindliche Ganzkérpererkrankung hindeuten
kénnen. Die Konzentration von Pankreaslipase im peripheren Blut wird allgemein als eine zuverlassigere Methode
der Diagnose als Serum-Amylase- oder -Lipase-Aktivitaten (1,2) anerkannt. Es gibt diverse Quellen fir Lipase
und Amylase im Kérper, was dazu beitragt, dass die Messung dieser Analyten eine unzuverlassige Methode

zur Erkennung von Pankreatitis (3) darstellt. Daher ist eine Pankreaslipase-Priifung bei der Bestimmung des
Gesundheitszustands der Bauchspeicheldriise nitzlich; eine erhdhte cPL deutet auf eine Pankreatitis hin.

Der VetScan cPL Schnelltest verwendet affinitatsgereinigte Antikérper, die sich an die Pankreas-spezifische
Lipase binden, um ihre Konzentration zu beurteilen. Diese gereinigten polyklonalen Antikérper sind an kolloidale
Goldpartikel gebunden und verwenden einen artiibergreifenden Doppel-Antikérper-Sandwich-Assay, um die
Anwesenheit von Pankreaslipase zu visualisieren. Sobald sie an Antikérper-beschichtete Goldpartikel gebunden
ist, flieBt die Lipase durch den Streifen und wird durch immobilisierte Antikérper auf dem Teststreifen eingefangen.
Die Akkumulation des eingefangenen Goldpartikel-’/Enzymkomplexes bewirkt, dass die Farbe auf der Testlinie (T)
sichtbar wird. Das Signal wird durch die Verwendung eines kompetitiven Antikdrper-Kalibrierungsschemas verstarkt,
das auf der Kontrolllinie (C) eingesetzt wird. Der Dunkelheitsgrad der Linien wird durch eine densitometrische
Analyse im VetScan VUE quantifiziert. Der Dunkelheitsgrad der Test- und Kontrolllinie korreliert vorhersagbar mit
der Konzentration der Pankreaslipase in der Probe. Eine Kontrolllinie (C) erscheint immer, egal, ob die Probe hoch
oder niedrig ist. Eine Testlinie (T) kann auch bei normalen oder gesunden Hunden auftreten — das Vorhandensein
einer Testlinie ist nicht unbedingt ein Hinweis auf abnorme Werte von cPL. Dieser Test kann nicht visuell gelesen
werden — er muss mit einem VetScan VUE gelesen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

* Dieser Test ist fir den immunologischen Nachweis von Pankreaslipase im Hundeplasma oder Hundeserum
bestimmt. Dieser Test ist nicht fiir den Einsatz mit Vollblut kalibriert.

* Die Proben miissen auf Raumtemperatur (15-30 °C / 59-86 °F) gebracht werden, bevor der Test durchgefiihrt wird.

* Serum oder Plasma kann frisch oder gelagert bei 2-8 °C (35-46 °F) bis zu einer Woche verwendet werden.

e Furlangere Lagerzeiten kdnnen Serum oder Plasma eingefroren werden (-20 °C / -4 °F oder kalter). Gefrorene
Proben missen aufgetaut und bei > 1600 g zentrifugiert werden, um jegliches Partikelmaterial vor Gebrauch
zu entfernen.

* Eine Gbermé&Bige Hamolyse kann die Ergebnisse unklar machen und fiihrt zu einem vom VetScan VUE
gemeldeten Fehler, wenn man versucht den Test zu lesen. Icterische oder lipamische Proben beeinflussen die
Testergebnisse nicht.

e EDTA, Natrium und Lithiumheparin oder ACD im Plasma beeinflusst die Ergebnisse nicht.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

* Die Testeinheit bis zum Gebrauch nicht aus dem Sicherheitsbeutel nehmen.

* Die Testeinheit muss so schnell wie méglich nach dem Entfernen aus dem Sicherheitsbeutel und innerhalb von

maximal 15 Minuten verwendet werden.

* AusschlieBlich zum Einsatz in der Tiermedizin vorgesehen.

e Verwenden Sie die Komponenten nicht nach Ablaufdatum.

* Die Testeinheit sollte sich in einer horizontalen Position befnden; vermeiden Sie das Kippen beim Einsetzen in
den VetScan VUE.
Verwenden Sie fur jede Prifung eine separate Transferpipette.
Der Chase-Puffer ist von Herstellungseinheit zu Herstellungseinheit nicht austauschbar.
Verwenden Sie die Testeinheit nicht, wenn dessen Tasche manipuliert, zerrissen oder beschadigt erscheint.
Verwenden Sie die Testeinheit nicht, wenn es gerissen, defekt oder anderweitig beschadigt erscheint.
Die Kitkomponenten dirfen nicht eingefroren werden.
Wichtig: Die Ergebnisse miissen vom VetScan VU interpretiert werden. Siehe VetScan VUE
Benutzeranweisungen. VERSUCHEN SIE NICHT, DEN TEST VISUELL ZU LESEN.

AUFBEWAHRUNG
¢ Testeinheiten und Chase-Puffer kdnnen bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C/35-86 °F) gelagert werden,
sollten aber niemals eingefroren werden.
¢ Testeinheiten und Chase-Puffer sind bis zum Ablaufdatum stabil, wenn sie unter den empfohlenen Temperaturen
gelagert werden.

KITKOMPONENTEN
1. Testeinheiten 2. Chase-Puffer-Flasche 3. Transferpipetten 4. Gebrauchsanweisung

PRUFVERFAHREN

1. Entfernen Sie die Testeinheit aus dem Schutzbeutel und legen Sie es auf eine ebene Flache. Etikettieren Sie
die Testeinheit mit der Patientenidentifikation oder Identifikationskontrolle. Verwenden Sie hierzu nur den dafir
vorgesehenen Leerraum. Verdecken Sie weder Barcodes noch das Etikett.

2. Halten Sie die vorgesehene Transferpipette vertikal und geben Sie einen Tropfen Probe (Serum oder Plasma) in
die Probenmulde ein.

3. Halten Sie die Chase-Puffer-Flasche vertikal und geben Sie 3 Tropfen des Chase-Puffers in die
Probenmulde hinein.

4. Legen Sie die Kassette in den VetScan VUE ein und starten Sie einen zeitlich festgelegten Scan. Die Ergebnisse
werden elektronisch an die VetScan VUE App gesendet. VERSUCHEN SIE NICHT, die Ergebnisse visuell zu lesen.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Die Testergebnisse miissen vom VetScan VUE gelesen werden. Der Test kann nicht visuell interpretiert werden.
Der VUE zeigt die Pankreaslipase-Serumkonzentration in Mikrogramm pro Liter an. Ergebnisse von < 200 pg/l
werden als normal und innerhalb des Referenzbereichs betrachtet. Die Ergebnisse von 200 pg/l bis 400 pg/l sind
abnormal und kénnen auf eine Pankreatitis hindeuten. Patienten sollten, wenn mdglich, nach 2-3 Wochen erneut
untersucht werden. Ergebnisse die héher als 400 pg/l sind, stimmen mit einer Pankreatitis tiberein.

Der auf der visuellen Anzeige angezeigte Bereich umfasst eine Standardabweichung oberhalb und unterhalb des
berechneten Wertes. Jeder einzelne Schnelltest unterliegt der Variabilitat und die Ergebnisse sollten in diesem Sinne
berticksichtigt werden.

Ungiiltige Ergebnisse
Ergebnisse, die mehr als 15 Minuten nach der Zugabe des Chase-Puffers gescannt wurden, sind nicht diagnostisch
und sollten ignoriert werden.

Eine Beschadigung der Kassette oder Verunreinigungen des Lesefensters beeintrachtigen die Lesung des Gerates.
Dies fuihrt sehr wahrscheinlich zu einem Fehler keinen erzielten Ergebnissen. Wenn einer oder mehrere der oben
genannten Punkte zutreffen, sollte die Probe auf einem anderen Testgeréat erneut ausgefiihrt werden.

Dieser Test kann nur die Konzentration der Pankreaslipase angeben. Er kann nicht angewendet werden, um Krankheiten
zu diagnostizieren. Alle Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit allen verfligbaren klinischen Daten berticksichtigt
werden. Jede Behandlung, die an einem Patienten ausgefiihrt wird, sollte Gegenstand von Schlussfolgerungen sein, die
aus allen klinischen Befunden gezogen wurden. Es ist méglich, dass ein Patient an Begleiterkrankungen leidet.
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Beispiel der Ergebnisanzeige > >

Chez les chiens, la pancréatite est une maladie douloureuse et mortelle qui peut s’avérer difficile a
diagnostiquer, car les signes de la maladie ne sont pas spécifiques et peuvent se présenter dans de
nombreuses autres maladies.

Les signes de la pancréatite peuvent étre les suivants :

* Fievre * Vomissement ¢ Diarrhée
* Anorexie * Déshydratation  Léthargie
* Agitation * Dépression * Douleur abdominale

* Fréquence cardiaque élevée e Détresse respiratoire

L’inflammation du pancréas peut perturber le flux des enzymes dans le systéme digestif, ces enzymes pouvant
s’épancher du pancréas vers la cavité abdominale et entrainer une trés grande géne. Les enzymes peuvent
entamer un fractionnement des graisses et des protéines dans le pancréas et peuvent également toucher les
organes proches comme le foie et les reins. La pancréatite chez les chiens peut progresser rapidement si elle
n’est pas identifiée et traitée rapidement. Avec un traitement et une surveillance dans un délai opportun, la
maladie peut étre soignée sans séquelles durables pour les organes.

L’inflammation du pancréas entraine I'épanchement d’'une substance, la « lipase pancréatique », dans la
circulation sanguine périphérique. Les études publiées ont démontré que des concentrations anormalement
élevées de lipase pancréatique dans le plasma et le sérum peuvent étre I'indication d’'une pancréatite ou d’une
autre maladie inflammatoire de 'ensemble de I'organisme. La concentration de lipase pancréatique dans le sang
périphérique est une méthode de diagnostic bien acceptée et plus fiable que 'amylase sérique ou les activités des
lipases (1,2). La lipase et 'amylase ont plusieurs origines dans I'organisme, de ce fait, la mesure de ces analytes
n’est pas une méthode fiable pour le dépistage de la pancréatite (3). Ainsi, un test de lipase pancréatique s’avére
utile pour déterminer 'état de santé du pancréas. Un taux de LPc (lipase pancréatique canine) élevé suggére

une pancréatite.

Le VetScan cPL Rapid Test utilise des anticorps purifiés par affinité qui se lient a la lipase spécifique du pancréas
canin pour évaluer sa concentration. Ces anticorps polyclonaux purifiés sont liés a des particules colloidales

d’or et utilisent un test d’anticorps double hétérospécifique de type sandwich pour visualiser la présence de

lipase pancréatique. Une fois liée aux particules d’or enrobées d’anticorps, la lipase s’écoule dans la bande,

puis elle est capturée par des anticorps immobilisés sur la bande de test. L’accumulation des particules d’or

/ complexes d’enzymes capturés fait apparaitre une coloration sur la ligne du test (T). Le signal est amplifié
davantage grace a l'utilisation d’'un programme d’étalonnage d’anticorps concurrents utilisé sur la ligne de controle
(C). L'intensité de la couleur des lignes est quantifiée par une analyse densitométrique dans le VetScan VUE.
L’intensité de la couleur du test et de la ligne de contrdle correspond de maniére prévisible a la concentration de
lipase pancréatique dans I'échantillon. Une ligne de contrdle (C) s’affiche toujours, que I'échantillon présente un
taux élevé ou faible. Une ligne de test (T) peut s’afficher méme chez les chiens normaux et en bonne santé : la
présence d'une ligne test n’indique pas nécessairement des taux de LPc anormaux. Ce test ne peut pas étre lu de
visu. Il doit étre lu avec un VetScan VUE.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

¢ Ce test est congu pour la détection immunologique de la lipase pancréatique canine dans le plasma ou le
sérum canin. Ce test n’est pas étalonné pour une utilisation avec du sang total.

¢ Les échantillons doivent étre a température ambiante (15-30 °C/59-86 °F) avant de réaliser le test.

¢ Du sérum ou du plasma, frais ou conservé au réfrigérateur a une température comprise entre 2-8 °C (35-46 °F)
pendant une semaine maximum, peut étre utilisé.

¢ Pour une conservation plus longue, le sérum ou le plasma peut étre congelé (-20 °C/-4 °F ou température
inférieure). Les échantillons congelés doivent étre décongelés et centrifugés a >1600 g pour extraire toute
particule éventuelle avant utilisation.

¢ Une hémolyse excessive peut obscurcir les résultats et produire une erreur sur le VetScan VUE lors de la
lecture du test. Les échantillons ictériques ou lipémiques n’ont pas d’influence sur les résultats du test.

e L’EDTA, le sodium et 'héparine de lithium ou 'ACD dans le plasma n’ont pas d'influence sur les résultats.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
¢ Ne retirez pas le dispositif de test de sa pochette tant que vous n’étes pas prét a I'utiliser.
¢ Le dispositif de test doit étre utilisé le plus rapidement possible (15 minutes au plus tard) aprés avoir été extrait
de la pochette.
Utilisation vétérinaire uniqguement.
N'utilisez pas les composants aprés la date de péremption.
Le dispositif de test doit étre en position verticale, évitez de le pencher lors de I'insertion dans le VetScan VUE.
Utilisez une pipette de transfert différente pour chaque test.
Le tampon de détection n’est pas interchangeable entre les lots.
N'utilisez pas le dispositif de test si la pochette est ouverte, déchirée ou endommagée.
N'utilisez pas le dispositif de test s'il est fissuré, cassé ou endommagé.
Ne congelez pas les composants du kit.
Important : Les résultats doivent étre interprétés par le VetScan VUE. Veuillez vous reporter au manuel
d’utilisation de VetScan VUE. NESSAYEZ PAS DE LIRE LE TEST DE VISU.

CONSERVATION
¢ Les dispositifs de test et les tampons de détection peuvent étre conservés a température ambiante ou
réfrigérés (2-30 °C/35-86 °F) mais ils ne doivent jamais étre congelés.
¢ Les dispositifs de test et les tampons de détection restent stables jusqu’a la date de péremption lorsqu’ils
sont conservés dans les plages de températures conseillées.

COMPOSANTS DU KIT
1. Dispositifs de test 2. Flacon de tampon de détection 3. Pipettes de transfert 4. Instructions d’utilisation

PROCEDURE DE TEST

1. Sortez le dispositif de test de sa pochette de protection et placez-le sur une surface plane. Indiquez
I'identifiant de I'animal ou I'identifiant de contrdle sur I'étiquette du dispositif de test. Utilisez uniquement
I'espace vierge prévu a cet effet. Ne couvrez pas les code-barres ou I'étiquette du test.

2. A raide de la pipette de transfert fournie, tenez la pipette verticalement et administrez une goutte
d’échantillon (sérum ou plasma) dans le puits d’échantillonnage.

3. En tenant le flacon de tampon de détection verticalement, ajoutez 3 gouttes de tampon de détection dans le
puits d’échantillonnage.

4. Insérez la cartouche dans le VetScan VUE et lancez une analyse chronométrée. Les résultats seront
envoyés directement vers I'application VetScan VUE. NE LISEZ PAS les résultats de visu.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST
Les résultats du test doivent étre lus par le VetScan VUE. Le test ne peut pas étre interprété de visu.
Le VUE affiche la concentration de lipase pancréatique sérique en microgrammes par litre. Les résultats inférieurs
a 200 pg/L sont considérés comme normaux et dans la plage de référence. Les résultats entre 200 pg/L et
400 pg/L sont anormaux et peuvent indiquer une pancréatite. L’animal doit étre évalué a nouveau dans les 2 a
3 semaines si possible. Les résultats supérieurs a 400 pg/L indiquent une pancréatite.

La plage indiquée sur I'affichage comprend un écart-type supérieur et inférieur a la valeur calculée. Chaque test
rapide individuel est sujet a une variabilité qui doit étre prise en compte lors de I'étude des résultats.

Résultats non valides
Les résultats analysés plus de 15 minutes aprés I'ajout du tampon de détection ne sont pas des diagnostics et
doivent étre ignorés.

La lecture du dispositif sera génée par tout endommagement de la cartouche ou toute présence de débris sur
la fenétre de lecture. Le cas échéant, une erreur peut se produire et aucun résultat ne sera fourni. Si un de ces
éléments est constaté, I'échantillon doit étre analysé a nouveau sur un autre dispositif de test.

Ce test indique uniquement la concentration de lipase pancréatique. Il ne constitue pas un diagnostic de maladie.
Tous les résultats doivent étre étudiés en tenant compte de toutes les données cliniques disponibles. Tout
traitement d’'un animal sera administré en fonction des conclusions tirées de 'ensemble des résultats cliniques. Il
est possible que I'animal soit atteint d'une maladie concomitante.
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Exemple d’affichage de résuitat > >

o wl Manufacturer

e [I§ Consult instructions for use
* @ Do not re-use

. Jir Temperature limit

. Batch code

. g Use by date

. W Box amount

Portugués — Chave

o wl Fabricante

e [1§ Consulte instrugdes de utilizagdo
. @ Nao reutilizar

3 Jir Limite de temperatura

. Cédigo do lote

. g Utilizar até a data

. W Montante da caixa

Svenska — Nyckel

o wl Tillverkare

e [1i Se bruksanvisning

* @ Ateranvand inte

o Jir Temperaturgrans

. Tillverkningsnummer
« & Anvand fore

. W Méangd av lador

Francais — Légende

o mal Fabricant

e [I§ Consulter les instructions d'utilisation
o @ Ne pas réutiliser

. Jir Limites de température

. Code du lot

. g Date de péremption

. W Quantité de boites

o mal Fabricante

e [1§ Consultar las instrucciones de uso
. @ No reutilizar

. * Limite de temperatura

. Cadigo de lote

. g Fecha de caducidad

. WCantidad por caja

Italiano — Chiave

« ml Produttore

* [T Consultare le istruzioni per 'uso
. @ Non riutilizzare

« f Limiti di temperatura

. Codice lotto

. g Utilizzare entro il

. W Quantita confezione

Deutsch — Legende

+ ml Hersteller

e [1§ Gebrauchsanweisung beachten
« (@ Nicht erneut verwenden

. * Temperaturgrenze

. Chargencode

. g Verfallsdatum

. W Schachtelmenge
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