Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 133/DG/20-S
NÁVOD NA POUŽITIE
VetExpert Rapid Test FIV Ab/FeLV Ag
Princíp:

VetExpert Rapid test FIV Ab/FeLV Ag pracuje na princípe chromatografickej imunoanalýzy na kvalitatívnu detekciu antigénu vírusu leukémie mačiek (FeLV) a protilátok imunodeficience mačiek (FIV) v sére, plazme, alebo krvi. Na testovacej súprave VetExpert Rapid Test FIV Ab/FeLV Ag sú písmená „T“ a „C“ označujúce testovaciu a kontrolnú čiaru (linku). Žiadna z nich nie je viditeľná pred aplikáciou. Testovacia čiara (linka) je indikátorom procedurálnej kontroly a objaví sa ak je testovanie vykonávané správnym spôsobom a reagencie testovacej linky pracujú. Pokiaľ vzorka obsahuje vírus FeLV a/alebo protilátky FIV, objaví sa v testovacom poli fialová čiara.
V testovacej sade sú použité špeciálne vybrané antigény  vírusu FIV a protilátky FeLV ako zachytávajúce i detekčné látky, ktoré umožňujú VetExpert Rapid testu FIV Ab/FeLV Ag identifikovať  antigény FeLV a protilátky FIV v mačacom sére, plazme, alebo krvi s vysokou presnosťou.
Obsah balenia 2/5/10 testovacích súprav:

· 2, 5, 10 testovacích súprav VetExpert Rapid Test FIV Ab/FeLV Ag

· 1 alebo 2 testovacie riediace roztoky (3 ml)

· 2, 5, 10 jednorazových kapilárnych trubíc

· 2, 5, 10 antikoagulárnych fľaštičiek

· návod na použitie

Tmavá čiara na kapilárnej trubici indikuje 10 μl.
Zloženie:


A. FIV Ab

Gold conjugates: Protein A-gold colloid...........................................8,3±1,6 µl 

Test Line: Recombinant Feline Immunodeficiency virus antigen....0,75±0,15 µg

Control Line: Chicken anti protein A..............................................0,75±0,15 µg

Nitrocellulose membrane...................................................................25±5 x 4,5±0,9 mm

Conjungate pad....................................................................................7±1,4 x 4,5±0,9 mm

Sample pad........................................................................................20±4,0 x 4,5±0,9 mm

Absorbent pad...................................................................................20±5,0 x 4,5±0,9 mm

B. FeLV Ag

Gold Conjungates: Mouse monoclonal FeLV antibody (4H4)-gold colloid...........8,3±1,6
µl

Tets Line: Mouse monoclonal FeLV antibody (5D2)....................................0,75±0,15 µg

Control Line: Rabbit anti mouse IgG.............................................................0,75±0,15 µg

Nitrocellulose membrane..................................................................................25±5 x 4,5±0,9 mm

Conjungate pad................................................................................................7±1,4 x 4,5±0,9 mm

Sample pad....................................................................................................20±4,0 x 4,5±0,9 mm

Absorbent pad...............................................................................................20±5,0 x 4,5±0,9 mm

Fľaštička s rozpúšťadlom (5 ml): Tris-HCl buffer (pH 8,0) a Sodium azide.

Fľaštička s antikoagulantom: 2K EDTA.

Upozornenie:

1. Výhradne určené na veterinárne diagnostické použitie.

2. Na dosiahnutie presných výsledkov je nutné dodržať inštruktáž v návode.

3. Je nutné zaobchádzať so všetkými vzorkami ako s potenciálne infekčnými.

4. Otvorte a vyberte jednotlivé testy z ich uzatvorených vrecúšok teste pred ich použitím.

5. Nepoužívajte test, pokiaľ je obal, resp. uzáver poškodený.

6. Nepoužívajte testy opakovane.

7. Pred testovaním musia mať všetky  reagencie izbovú teplotu.

8. Nepoužívajte reagencie po dobe uplynutia ich exspirácie, ktorá je uvedená na obale.

9. Všetky komponenty prešli kvalitatívnou kontrolou ako štandardná súprava s označením šarže. Nemiešajte komponenty z rôznych šarží.

Skladovanie a stabilita:

Súpravu skladujte pri izbovej teplote, alebo v chladničke (teplota skladovania 2 až 30 °C). Počas doby exspirácie je testovacia súprava stabilná. Dátum exspirácie je uvedený na balení. NEZMRAZUJTE! Nevystavujte priamemu slnečnému žiareniu.
Odber a príprava vzoriek:

1. Test je možné aplikovať s použitím plazmy, séra, alebo krvi.
2. KRV

Vzorku krvi dajte do antikoagulantu EDTA, heparínu alebo citrátu bežným klinickým laboratórnym spôsobom. Antikoagulované vzorky krvi by mali byť testované do 24  hodín po odbere. Pokiaľ je nutné ich na nejakú dobu uskladniť, je potrebné ich schladiť  na 2 - 7 °C, nesmú však byť uskladňované v nižšej teplote. Pokiaľ nie je možné vzorku krvi otestovať do uvedenej doby, je potrebné separovať plazmu pomocou centrifúgy a skladovať výlučne podľa inštrukcií uvedených v popise nasledujúcej časti.

3. PLAZMA

Z antikoagulovanej vzorky krvi odseparujte plazmu pomocou centrifúgy. Vzorku plazmy schladenej na 2 - 7 °C je možné skladovať až 72 hodín. Pre dlhšiu dobu skladovania zmrazte plazmu na -20 °C alebo menej stupňov vo fľaštičkách so vzduchotesným uzáverom.
4. SÉRUM

Vzorky séra odoberte a pripravte podľa štandardných klinických postupov. Vzorky séra môžu byť skladované pri teplotách 2 - 7 °C po dobu až 72 hodín. Pre dlhšiu dobu skladovania zmrazte sérum na -20 °C alebo menej stupňov vo fľaštičkách so vzduchotesným uzáverom.

Postup testovania:
1. Vyberte testovací set z obalu a položte na rovný a suchý povrch.

2. Pomocou jednorazovej kapilárnej trubice kvapnite 1 kvapku vzorky (cca 10 μl) krvi, séra alebo plazmy do otvoru určeného na vzorku  a 2 kvapky (cca 60 μl) do riediaceho roztoku.

3. Akonáhle začne test pracovať uvidíte fialovú čiaru, šíriacu sa testovacím otvorom uprostred testovacieho setu. Pokiaľ sa pohyblivá čiara neobjaví do 1 minúty, pridajte do vzorky jednu kvapku riediaceho roztoku.

4. Výsledok testu analyzujte do doby 10 minút. Neanalyzujte po určenej dobe.

Interpretácia testu:
V ľavej časti výsledkového okienka sa objaví farebný prúžok, ktorý indikuje, že test pracuje správne. Ide o kontrolný prúžok. V pravej časti výsledkového okienka sa zobrazujú výsledky testov. Pokiaľ sa v pravej časti výsledkového okienka objaví ďalší farebný prúžok, v tomto prípade ide o výsledok testu.

1. Negatívny výsledok

Prítomnosť jedného sfarbeného prúžku v okienkach testov FeLV a FIV indikuje negatívny výsledok testu.

2. Súčasný pozitívny výsledok FeLV a FIV

Prítomnosť dvoch sfarbených prúžkov („T“ a „C“) v oknách testov na FeLV Ag a FIV Ab bez ohľadu na to, ktorý sa objavil skôr, indikuje pozitívny výsledok testu FeLV a FIV.

3. Pozitívny výsledok FIV Ab

Prítomnosť dvoch farebných prúžkov („T“ a „C“) v okienku výsledkov FIV Ab testu a prítomnosť len jedného prúžku („C“) v okienku výsledkov FeLV Ag testu bez ohľadu na to, ktorý sa objaví skôr, znamená pozitívny výsledok testu FIV Ab.

4. Pozitívny výsledok testu FeLV Ag

Prítomnosť dvoch farebných prúžkov („T“ a „C“) v okienku výsledkov FeLV Ag testu a prítomnosť len jedného prúžku („C“) v okienku výsledkov FIV Ab testu bez ohľadu na to, ktorý sa objaví ako prvý, znamená pozitívny výsledok testu FeLV Ag.

5. Neplatný výsledok

Pokiaľ sa neobjaví v testovacom okienku žiaden farebný prúžok, je výsledok testu neplatný. Môže sa to stať v prípade nedodržania správneho postupu, alebo mohlo dôjsť k poškodeniu testovacej súpravy. V tomto prípade je potrebné vykonať nové testovanie.

Obmedzenia testov

Aj keď je testovacia súprava VetExpert Rapid Test FIV Ab/FeLV Ag veľmi presná, v ojedinelých prípadoch sa môžu objaviť nesprávne výsledky. Pokiaľ sa objavia sporné výsledky, odporúčame vykonať iné klinicky dostupné testy. Definitívna klinická diagnóza by nemala byť založená výlučne na výsledku jedného testu, ale mala by byť stanovená veterinárnym lekárom na vyhodnotenie všetkých klinických a laboratórnych nálezov. 

Likvidácia odpadu:

Biologický materiál a všetky súčasti testovacej súpravy musia byť zlikvidované v súlade s národnými bezpečnostnými smernicami.
Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

Vet Planet Sp. z o. o., Ul. Brukowa 36 lok. 2, 05-092 Łomianki, Poľsko.

Schvaľovacie číslo: 133/DG/20-S 

Č. šarže:

EXP:

Dodávateľ:
