Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 031/DG/12-S
NÁVOD NA POUŽITIE

Názov vet. prípravku: 

WITNESS Dirofilaria 

Výrobca
:
Delpharm Biotech, 2, Rue Alexander Fleming 69367 Lyon Cedex 07, Francúzsko.

Držiteľ rozhodnutia
:
Zoetis Česká republika, s.r.o., Náměstí 14.října 642/17, 150 00 Praha 5, Česká Republika

Popis prípravku
: 
Diagnostická súprava obsahujúca 10 testov: a) 10 vrecúšok, každé obsahuje 1 testovacie zariadenie a vysúšadlo, b) liekovka s kvapkadlom s tlmiacim roztokom (2,8 ml), c) návod na použitie, d) 10 pipiet.

Druh obalu

: 
Kartónová škatuľka.

Druh zvierat 
: 
Psy a mačky.

Charakteristika        
: 

Diagnóza srdcových červov u infikovaných psov a mačiek – test pre detekciu rozpustného antigénu proti D.immitis.

Všeobecné informácie: 
Ochorenie spôsobené srdcovými červami sa u psov vyskytuje po celom svete a je spôsobené červami Dirofilaria immitis. Dospelé červy Dirofilaria immitis možno nájsť u infikovaných psov v pravej srdcovej komore a pľúcnej tepne. Dospelá samička Dirofilaria immitis produkuje v prvej fáze larvy (mikrofilárie), ktoré môžu kolovať v periférnej krvi. Ak sú tieto mikrofilárie skonzumované bodavým hmyzom pri príjme krvi ako potravy, vyvíjajú sa do infekčnej larvy tretieho štádia. Ak sú tieto larvy následne prenesené na iné psy prostredníctvom infikovaného bodavého hmyzu, prechádzajú vývojom po dobu ďalších 70 – 80 dní. Po tejto dobe, nezrelí jedinci migrujú do distálnej pľúcnej tepny a nakoniec rastú a obsadia hlavnú pľúcnu tepnu. 6 – 8 mesiacov po infekcii larvou v treťom štádiu paraziti dospievajú. Sekretovaný antigén dospelého jedinca Dirofilaria immitis, rovnako ako mikrofilárie, sa následne môžu vyskytovať v periférnej krvi.




U mačiek sa D.immitis dostáva primárne do pľúc a spôsobuje respiračné ochorenie spojené s D.immitis (Heartworm Associated Respiratory Disease – HARD).

Indikácie testu:         
Včasná a presná diagnóza srdcových červov u infikovaných psov a mačiek umožní liečbu ešte predtým, než sa vyskytnú vážne kardiovaskulárne problémy. Ochrana neinfikovaných psov pred srdcovými červami je možná využitím vhodných preventívnych opatrení. WITNESS® Dirofilaria test pre detekciu rozpustného antigénu proti D. immitis  je odporúčaný, ak klinická história a/alebo klinické príznaky naznačujú napadnutie srdcovými červami, alebo na rýchle overenie infekcie srdcovými červami. Prevedenie WITNESS® Dirofilaria testu nezávisí na cirkulujúcich mikrofiláriách a test môže byť využitý aj na detekciu amikrofilaremických či skrytých infekcií.

Princíp testu:               
WITNESS® Dirofilaria je jednoduchý test založený na metóde RIMTM  (Rapid Immuno Migration), ktorá detekuje prítomnosť antigénu dospelých jedincov D. immitis v krvi psov a mačiek za využitia protilátok proti špecifickým epitopom rozpustného antigénu dospelých D. immitis. 

Citlivé koloidné častice zlata, ktoré sa viažu na antigén vo vzorke (krv, sérum, alebo plazmy), môžu migrovať po membráne. Komplex je následne zachytený na citlivej reakčnej zóne, kde jeho akumulácia spôsobuje vznik jasne viditeľného ružového/fialového prúžku. Kontrolný prúžok lokalizovaný na konci čítacieho okienka slúži na uistenie, že test bol vykonaný správne.

Informácie o vzorke: - Test môže byť vykonávaný v nezrazenej krvi, ktorá je antikoagulovaná pomocou EDTA alebo heparínu, ďalej v sére alebo plazme.

· Vzorky musia byť vždy odoberané pomocou sterilnej ihly a striekačky.

· Hemolýza s testom výrazne neinterferuje, avšak vzorky silne hemolyzované môžu čiastočne zakryť slabo pozitívny výsledok.

Skladovanie :           
Vzorka (nezrazená krv) by mal byť, ak je to možné, testovaná okamžite  po odbere, najdlhšie však po 4 hodinách skladovania pri izbovej teplote.

                                 
Ak by test mal prebehnúť po dlhšej dobe (do 2 dní), vzorky by mali byť chladené (+2°C až +8°C). 

                                 
Pre dlhšie skladovanie udržujte vzorky (len sérum alebo plazmu) zmrazené     (-20°C).

Všeobecné opatrenia: 

1. Nepoužívajte komponenty súpravy po dátume exspirácie.

2. Skladujte testovaciu súpravu pri teplote +2°C až +25°C. Nezmrazujte.

3. Použite testovacie zariadenie krátko po otvorení obalu (do 10tich minút).

4. Vyvarujte sa dotyku alebo poškodeniu membrány v okienku (1), (2), (3).

5. Pri vykonávaní testu umiestnite WITNESS® testovacie zariadenia na plochý, horizontálny povrch.

6. Pre každú vzorku použite novú pipetu.

7. Pri dávkovaní vzoriek a tlmiaceho roztoku držte pipetu respektíve liekovku s roztokom vertikálne.

8. So všetkými činidlami a vzorkami pracujte ako s biologicky nebezpečným materiálom.

9. Len na veterinárne použitie.

Vykonanie testu a vyhodnotenie výsledkov: 

Dôležité: Nechajte kvapky vzorky a tlmiaceho roztoku dopadnúť na membránu v okienku (1).

Neklaďte  špičku pipety, kvapky vzorky alebo roztoku, ani okraje fľaštičky priamo na membránu.

	1.Nanesenie vzorky

· Otvorte vrecúško a umiestnite testovacie zariadenie na plochý, vodorovný povrch.

· Pipetu držte vo vertikálnej polohe a naneste jednu kvapku vzorky do jamky pre vzorku v okienku (1).

3.Odčítanie výsledkov

· Počkajte 10 minút a potom pozorujte prítomnosť alebo absenciu ružových prúžkov v čítacích okienkach (2) a (3).

· Výsledky vzorky sa pozorujú v okienku (2), kontrolný prúžok sa pozoruje v okienku (3). 

Poznámky:

· Výsledky môžu byť interpretované aj skôr ako po 10tich  minútach, a to za predpokladu, že v okienkach (2) a (3) je prítomný jasne viditeľný ružový/fialový  prúžok.

· Prítomnosť ružového/fialového prúžku iba v okienku (3) skôr ako po 10tich minútach neznamená, že je test hotový. Ružový/fialový prúžok v okienku (2) môže vzniknúť neskôr ako prúžok kontrolný.


	2.Dávkovanie tlmiaceho roztoku

· Skontrolujte, že sa vzorka skutočne absorbovala do membrány.

· Odstráňte viečko z liekovky s tlmiacim roztokom, držte ju vo vertikálnej polohe a pridajte tri kvapky roztoku do jamky pre vzorku (1).

· Počas migrácie komplexu vzorky/činidla cez okienko nechajte testovacie zariadenie na rovnom povrchu.

VÝSLEDKY

1.Validácia

· Test je platný, ak je v každom čítacom okienku (3) prítomný ružový prúžok.
2.Interpretácia

· Chýba prúžok v čítacom okienku (2) a je prítomný v okienku (3): vzorka je negatívna pre D.immitis protilátky

· Prúžok je prítomný v čítacom okienku (2), rovnako tak ako v okienku (3): vzorka je pozitívna D.immitis protilátky.

Poznámka:

· Ak v kontrolnom okienku (3) nevznikne prúžok: test je neplatný.

· Výsledky testu by vždy mali byť interpretované v kontexte všetkých dostupných klinických informácií a histórie testovaného zvieraťa.

· U mačiek s negatívnym výsledkom testu na antigén D.immitis môžu byť na potvrdenie výsledku využité iné diagnostické testy, napr. preukaz protilátok proti antigénu D.immitis.


Spôsob uchovávania  :   Pri teplote 2 - 25°C. Nezmrazovať. 

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Čas použiteľnosti      : 
18 mesiacov.

Označenie                 :  Len na veterinárne použitie.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

EXP.:

EAN Kód:

Č. šarže:
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