Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 018/DG/13-S
návod na použitie

	Názov vet. prípravku
	:
	WITNESS  LH

	Výrobca
	:
	Zoetis Inc., 16420 Via Esprillo, San Diego, CA 92127, USA

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

	Popis prípravku     
	:
	Diagnostická súprava obsahujúca a) 6 vrecúšok, každé obsahuje 1 testovacie zariadenie a vysúšadlo, b) 6 pipiet, c) návod na použitie.

	Druh obalu
	:
	Kartónová škatuľka.

	Druh zvierat
	:
	Psy, mačky.

	Charakteristika
	:
	Diagnostická súprava na identifikáciu nárastu luteinizačného hormónu (LH) – určenia ovulácie u psov.

	Použitie testu
	:
	Identifikácia nárastu luteinizačného hormónu (LH) – určenia ovulácie u psov.

WITNESS LH v spojení s nemocničným testovaním progesterónu umožňuje identifikovať predovulačný nárast LH a tak určiť načasovanie ovulácie. K ovulácii dochádza 2 dni po náraste LH, oocyty potom vyžadujú ďalšie 2 dni na dozrievanie a budú prítomné 48 až 72 hodín.
Rozlíšenie medzi zvieratami po odstránení vaječníkov a sexuálne intaktnými (suky a mačky).
WITNESS LH môže byť tiež použitý na rozlíšenie medzi zvieratami po odstránení vaječníkov a sexuálne intaktnými sakami alebo mačkami.

	Princíp testu          
	:
	Witness LH test poskytuje presné a polo-kvantitatívne meranie luteinizačného hormónu u psov a mačiek. Vykonanie testu je jednoduché a poskytuje rýchle informácie pre veterinárnych lekárov. Test je imunochromatografický, využíva protilátky konjugované so zlatom pre vizualizáciu prítomnosti luteinizačného hormónu. 

Witness LH test umožňuje identifikovať vzostup hladiny LH. Vzhľadom k tomu, že vzostup hladiny LH sa môže vyskytnúť v priebehu 24 hodín, je dôležité testovať denné vzorky séra. Krv by sa mala odoberať každý deň približne v rovnakom čase počnúc 4. Alebo 5.dňom proestru, alebo keď sa vaginálna cytológia 50% kornifikácie (kornifikácia je definovaná ako bunky so zdrsneným, zauhleným okrajom s alebo bez jadra). Zároveň by sa mal v prvý deň testovania vykonať test na progesterón na určenie jeho základnej úrovne. Ak vyšetrenie prebieha po nástupe ruje, je pravdepodobné, že k nárastu LH už došlo a nemôže byť spätne identifikovaný. 

Pozitívny výsledok nastáva, keď je prúžok v testovacej oblasti podobne alebo viac intenzívny než kontrolný prúžok. Ak k tomu dôjde, úroveň LH vo vzorke séra je vyššia ako 1 nanogram na mililiter. Kontrolný prúžok lokalizovaný na konci čítacieho okienka slúži na uistenie, že test bol vykonaný správne.   

	Informácie o vzorke  
	:
	Test môže byť vykonaný len so vzorkou séra.

Vzorky by nemali byť hemolyzované alebo lipemické.

Vzorka by mala byť, ak je to možné, testovaná okamžite po odbere.

	Postup použitia
	:
	1. Nanesenie vzorky
• Otvorte vrecúško a umiestnite testovacie zariadenia na  plochý, vodorovný povrch.
• Pipetu držte vo vertikálnej polohe a naneste tri kvapky vzorky do jamky pre vzorku v okienku (1). 

• Počas migrácie komplexu vzorky/činidla cez okienko nechajte testovacie zariadenia na rovnom povrchu.

2. Odčítanie výsledkov

Počkajte 20 minút a potom pozorujte prítomnosť alebo absenciu ružových prúžkov v čítacích okienkach (2) a (3).

	Vyhodnotenie výsledkov
	:
	1.Validácia
• Test je platný, ak je v čítacom okienku (3) prítomný ružový prúžok.
2.Interpretácia
• Chýba prúžok v čítacom okienku (2) alebo je prúžok menej intenzívny ako kontrolný prúžok (3): hladina LH je nižšia ako 1 ng/ml

 • Prúžok je prítomný v čítacom okienku (2) a má podobnú alebo väčšiu intenzitu ako kontrolný prúžok (3): hladina LH je vyššia ako 1 ng/ml

Poznámka:
• Pozitívny výsledok suky alebo mačky, ktorá nie je v ruji znamená, že vaječníky boli odstránené. Opakujte test za 2 hodiny s čerstvou vzorkou pre potvrdenie výsledkov. Negatívny výsledok poskytuje jednoznačný dôkaz, že suka alebo mačka nepodstúpila odstránenie vaječníkov. 
• Počas proestru môže dôjsť k malým výkyvom
v hladinách LH, zatiaľ čo progesterón zostáva
na nízkej základnej úrovni. Hladina progesterónu sa zvyšuje až po preovulačnom náraste LH. Tretí deň po LH vrchole u väčšiny súk dôjde k zvýšeniu hladiny progesterónu nad úroveň 2 ng/ml. Denné testovanie hladiny progesterónu po pozitívnom výsledku WITNESS LH testu umožňuje jednoduché rozlíšenie medzi malými meniacimi sa výkyvmi hladiny LH v proestru a skutočným preovulačným nárastom. Pokiaľ nedôjde k potvrdeniu nárastu hladiny progesterónu do 3 dní od pozitívneho WITNESS LH testu, možno predpokladať, že pozitívny výsledok testu bol spôsobený výkyvom základnej hladiny LH.

	Spôsob uchovávania  
	:
	Uchovávať v chladničke pri 2 – 8 °C, pred použitím netreba ohrievať na izbovú teplotu. Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	Čas použiteľnosti       



	:
	24 mesiacov.

	Označenie     
	:
	Len na veterinárne použitie.




