Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 059/DG/15-S
návod na použitie

	Názov vet. prípravku
	:
	WITNESS  Lepto



	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 5 testov:

 1. 5 vreciek, každé obsahuje 1 testovacie zariadenie a vysúšadlo.

2. 1 fľaša premývacieho (tzv. „chase“) pufra s kvapkadlom.

3.  Návod na použitie.

4. 1 vrecko so samoplniacimi kapilárnymi pipetami.



	Druh obalu
	:
	Kartónová škatuľka.



	Druh zvierat
	:
	Psy.



	Charakteristika  
	:
	Diagnostická súprava pre Leptospira.



	Všeobecné informácie
	:
	Leptospiróza je globálne bakteriálne zoonotické ochorenie, ktoré postihuje ľudí a divé a domáce zvieratá vrátane psov. U psov sa prejavuje subklinickými, chronickými alebo akútnymi infekciami, občas s fatálnymi následkami. Infikované  zvieratá vylučujú baktérie Leptospira v moči. Môžu teda predstavovať nebezpečenstvo pre ľudí, ktorí sa infikujú prostredníctvom poranenej kože alebo spojoviek, prípadne sliznice, čím môže dôjsť k potenciálne smrteľnému ochoreniu. Klinické známky leptospirózy u psov sú nešpecifické a zvyčajne zahŕňajú zlyhanie obličiek a/alebo pečene. Konečným sérologickým testom na diagnostikovanie je mikroskopický  aglutinačný test (MAT).



	Indikácie testu
	:
	Test treba použiť pri chorých psoch so symptómami, ktoré sú kompatibilné so psou leptospirózou: známky zlyhania obličiek a/alebo pečene, letargia, anorexia, zvracanie, akútne horúčkovité ochorenie, pľúcna hemorágia, anémia, intraokulárne zápalové ochorenie, potrat. Test WITNESS® Lepto deteguje prítomnosť IgM protilátok proti baktériám Leptospira v psej plnej krvi, plazme alebo sére. Test je jednoduchý, vyžaduje minimum zariadenia a spôsobilostí a výsledky je možné interpretovať po 10 minútach. Klinické príznaky spojené s pozitívnym výsledkom testu WITNESS®
Lepto sú silnou indikáciou akútnej leptospirózy. Test nie je špecifický pre séroskupinu ani sérovar a je navrhnutý tak, aby zabránil detekcii protilátok indukovaných vakcínou. 



	Princíp testu       
	:
	Test spočíva v pridaní vzorky a premývacieho (tzv. „chase“) pufra do jamky na vzorku, ktorá migruje cez usadeninu senzitizovaných koloidných častíc zlata na priľahlej podložke. Komplex protilátka-zlato ďalej migruje smerom nadol po testovacom stripe, kým neprekročí hranicu usadeného antigénu. Ak je IgM proti baktériám Leptospira prítomný v dostatočne vysokých úrovniach, nahromadenie komplexu na tejto hranici sformuje viditeľný ružový prúžok. Kontrolný prúžok, ktorý sa nachádza na konci odčítacieho okienka, znázorňuje správne vykonanie a funkčnosť testu.



	Všeobecné bezpečnostné opatrenia
	:
	Baktéria Leptospira môže byť prítomná vo vzorke a je pre ľudí infekčná. Vzorka, dokončený test a všetky materiály, ktoré prišli do kontaktu so vzorkou, sú biologicky nebezpečné a treba ich podľa toho zlikvidovať. Pri manipulácii so vzorkou a vykonávaní testu noste rukavice.



	Všeobecné opatrenia
	: 

1. 
	2. Nepoužívajte komponenty súpravy po dátume exspirácie.

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

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

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

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

7. Pre každú vzorku použite novú extrakčnú pipetu.

8. Použite jedno zariadenie pre každú vzorku.

9. Pri dávkovaní vzoriek a tlmiaceho roztoku držte pipetu respektíve fľašu s roztokom vertikálne.

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

10.Len na veterinárne použitie.



	Informácie o vzorke
	:
	Test možno vykonať na plnej krvi, sére alebo plazme. Vzorky plnej krvi treba antikoagulovať pomocou citrátu alebo heparínu.

Hemolýza s testom výrazne neinterferuje, ale pozadie hemoglobínu zo silne hemolyzovaných vzoriek môže čiastočne zakryť slabé pozitívne výsledky.



	Vykonanie testu a vyhodnotenie výsledkov
	:
	DÔLEŽITÉ! Pri tomto teste sa používa špeciálna samoplniaca pipeta, ktorá poskytne presný malý objem vzorky na testovanie. Hoci je pipeta odlišná od tých, s ktorými je väčšina používateľov zvyknutá pracovať, jej použitie je veľmi ľahké a presné. Postupujte dôkladne podľa návodu, v opačnom prípade by to mohlo spôsobiť nesprávnu funkčnosť zariadenia.

1. Vyberte test z fóliového vrecka a umiestnite ho na plochý povrch.

2. Opatrne uchopte driek pipety. Nestláčajte ju! Pipeta sa po umiestnení do vzorky naplní automaticky kapilárnym vzlínaním. Balónik stlačte len pri aplikovaní vzorky na test.

3. Podržte skúmavku so vzorkou a pipetu pod takým uhlom, aby sa umožnilo správne naplnenie pipety. Umiestnite hrot pipety do vzorky bez akéhokoľvek stláčania. Kapilárna trubička v pipete sa naplní v priebehu 2 – 3 sekúnd automaticky. Po naplnení kapilárnej trubičky vyberte pipetu zo vzorky.

4. Hrotom pipety sa dotknite vzorkovacej podložky a opatrne stlačte balónik, aby sa vytlačila vzorka (5 μl). Zaistite, aby

prsty zakrývali ventilačné otvory na balóniku pipety.

5. Pridajte štyri kvapky (~140 μl) premývacieho („chase“) pufra, pričom držte fľašu s kvapkadlom zvislo.

6. Nechajte test pôsobiť 10 minút a sledujte prítomnosť alebo absenciu ružových prúžkov v odčítacom okienku 2 a 3.

VÝSLEDKY

1. Validácia: test je validovaný, ak sa ružový prúžok nachádza v odčítacom okienku 3.

2. Interpretácia:

a. Žiadny prúžok v odčítacom okienku 2, jeden prúžok v okienku 3: vzorka je negatívna na IgM baktérie Leptospira.

b. Jeden prúžok v oboch odčítacích okienkach 2 a 3: vzorka je pozitívna na IgM baktérie Leptospira. IgM na tejto úrovni indikuje klinickú leptospirózu.



	Skladovanie vzorky
	:
	V prípade odloženého testovania, vzorky majú byť uskladnené v chlade pri teplote +2°C až +8°C do 48 hodín. V prípade predĺženého skladovania ich treba zamraziť (-20°C).



	Spôsob uchovávania  
	:
	Pri teplote +2°C až +25°C.

 

	Čas použiteľnosti      
	:
	18 mesiacov. Použite test do 10tich minút od otvorenia uzavretého vrecúška.



	Označenie
	:
	Len na veterinárne použitie.


