Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 021/DG/16-S
Návod na použitie

Len na veterinárne použitie.

Názov a použitie

IDEXX Schmallenberg Ab Test Kit poskytuje rýchlu, jednoduchú, senzitívnu a špecifickú metódu na detekciu protilátok proti Schmallenberg vírusu (SBV) a ostatným vírusom Simbu sérologickej skupiny v individuálnych vzorkách séra a plazmy hovädzieho dobytka, oviec a kôz. 

Popis a princíp testu 
Mikrotitračné doštičky sú potiahnuté vyčisteným nukleoproteínom zo Schmallenberg vírusu. Riedenia testovaných vzoriek a inkubácia prebieha v jamkách doštičky. Protilátky  špecifické pre Schmallenberg vírus alebo ostatné vírusy sérologickej skupiny Simbu sa naviažu a vytvoria na povrchu doštičky antigén/protilátka imukomplex. Nenaviazaný materiál je odstránený z jamiek premývaním. Pridáme  anti-ruminant konjugát, ktorý sa viaže na protilátkový komplex s rekombinantným antigénom. Nenaviazaný konjugát je odstránený premývacím roztokom a pridáme TMB obsahujúci substrát do jamiek. Stupeň zafarbenia (optická hustota meraná pri 450 nm), ktorý sa vytvorí je priamo úmerný množstvu špecifických protilátok proti Schmallenberg vírusu alebo ostatným vírusom zo sérologickej skupiny Simbu prítomných v testovanej vzorke. Výsledok testu získame porovnaním optickej hustoty vzorky s optickou hustotou pozitívnej kontroly. 

	Reagencie
	Objem 

	1        1
	BV Antigénom potiahnutá doštička 
	                2 

	2        2 
	Pozitívna kontrola 
	1 x 0.6 ml 

	3        3 
	Negatívna kontrola
	1 x 0.6 ml 

	          4 
	C  Konjugát 
	 1 x 24 ml 

	5        5 
	S  Vzorku riediaci roztok
	 1 x 35 ml 

	A       A 
	T  TMB Substrát N.12 
	 1 x 20 ml 

	B       B 
	S  Stop roztok N.3 
	  1 x 20 ml 

	C       C  
	P  Premývací koncentrát (10X) 
	1 x 125 ml 


Ostatné zložky: uzatvárateľné vrecúško
   1 

Poznámka: Pozrite si tabuľku na konci návodu pre popis symbolov použitých v návode a na štítkoch reagencií tohto kitu.

Uchovávanie
Uchovávajte reagenčné roztoky pri teplote 2–8°C. Pri správnom uchovávaní sú reagenčné roztoky stabilné až do dátumu exspirácie.

Potrebný materiál, ktorý nie je súčasťou Kitu
· Presné mikropipety alebo multi-dispenzné mikropipety.
· Jednorazové pipetovacie špičky.
· Odmerný valec so stupnicou na premývací roztok.
· Čítačka 96-jamkovej mikrotitračnej doštičky (opatrená 450 nm filtrom).
· Premývačka mikrotitračnej doštičky (manuálna, semi-automatický alebo automatický systém).
· Na prípravu reagenčných roztokov používajte len destilovanú alebo deionizovanú vodu.

· Kryty na mikrotitračné doštičky (krycia, hliníková fólia alebo priľnavá).
· Vortex alebo iná centrifúga.
Upozornenia a varovania
· Zaobchádzajte so všetkým biologickým materiálom ako s potenciálne infekčným.

· Noste ochranné rukavice / ochranný odev / ochranu očí a tváre pri  zaobchádzaní so vzorkami a reagenciami.

· Pre ďalšie informácie si prečítajte Bezpečnostné listy produktu.

· Pozrite si na konci tohto návodu nebezpečenstvá a varovania pri práci s reagenčnými roztokmi.

Laboratórna práca
· Optimálne výsledky získame striktným dodržiavaním tohto postupu práce.  Dodržiavanie presnosti pri pipetovaní, dodržiavanie časového harmonogramu a starostlivé premývanie je nevyhnutné. Je potrebné použiť na každú vzorku a kontrolu novú pipetovaciu špičku.

· Nevystavujte TMB roztok silnému svetlu alebo oxidačným činidlám. Pri práci s TMB roztokom pracujte s čistým sklom alebo plastovými laboratórnymi pomôckami. 

· Všetok odpadový materiál by mal byť pred likvidáciou príslušne dekontaminovaný.  Nakladať s odpadom v súlade s lokálnymi, regionálnymi a národnými nariadeniami.

· Predchádzajte kontaminácii zložiek kitu. Nenalievajte nepoužité reagenčné roztoky späť do zásobných fliaš.

· Nepoužívajte kit po dátume exspirácie.

Príprava reagencií
Premývací roztok

Zrieďte premývací koncentrát (10x) 1:10 pridaním vody (1 diel koncentrátu s 9 dielmi vody, t. j. 100 ml premývacieho koncentrátu (10x) + 900 ml destilovanej vody).

Postup pri testovaní

Všetky použité reagenčné roztoky pri tomto teste musia mať teplotu 18–26°C. Zamiešanie reagenčných roztokov musí prebiehať jemným vírením.

	1
	Zoberte pokryté doštičky a označte pozície vzoriek. 

Ak použijete len časť doštičky, odkryte len potrebné množstvo jamiek na testované vzorky. Zvyšné jamky uzatvorte s desikantom v uzatvárateľnom vrecúšku a vráťte do teploty 2–8°C.

	2
	Vypustite 90 μl vzorku riediaceho roztoku do každej jamky.

	3
	Vypustite 10 μl  Pozitívnej kontroly (PC) do duplicitných jamiek.

	4
	Vypustite 10 μl  Negatívnej kontroly (NC) do duplicitných jamiek.

	5
	Vypustite 10 μl vzorky do zostávajúcich jamiek.

	6
	Zmiešajte obsah mikrojamiek jemným poklepkaním alebo použitím shakera. 

	7
	Zakryte doštičku a inkubujte 60 minút (±5 min.) pri 18–26°C.

	8


	Odstráňte roztok a premyte každú jamku 3-krát približne  s 300 μl premývacieho roztoku. Predchádzajte vysušeniu doštičky medzi premývaním a pridaním ďalšieho reagenčného roztoku. 

Po konečnom premytí osušte každú doštičku absorbčným materiálom na odstránenie zvyškového premývacieho roztoku.

	9
	Pridajte 100 μl konjugátu do každej jamky

	  10

  11
	 Zakryte doštičku a inkubujte 60 minút (±5 min.)  pri 18–26°C.

 Opakujte krok 8.

	  12
	 Pridajte 100 μl TMB substrátu N.12 do každej jamky.

	  13
	 inkubujte 10 minút (±1 min.) pri 18–26°C, chránené pred priamym svetlom.

	14
	  Pridajte 100 μL Stop roztoku N.3 do každej jamky.

	15
	    Použitím fotometra zmerajte výsledky pri vlnovej dĺžke 450 nm. 




Poznámka: Zabezpečte odčítanie výsledkov do 2 hodín od pridania Stop roztoku.

	  16
	Výpočet:



	Kontroly



	NCx = NC1 A(450) + NC2 A(450)
                                2

	PCx = PC1 A(450) + PC2 A(450)
                              2

	Kritériá validity



	NCx ≤ 0.300
	PCx ≤ 2.000
	PCx  - NCx ≥ 0.300

	
	
	

	Pri neplatných výsledkoch môže byť chybná technika prípravy a je potrebné test opakovať podľa priloženého návodu.



	Vzorky

	S/P % = 100 X Vzorka A(450) – NCx
                               PCx – NCx



	17
	Interpretácia:



	 Negatívna
	            Suspektná
	 Pozitívna

	 S/P % < 30
	        30 ≤ S/P % < 40 
	S/P % ≥ 40

	Ak zostane vzorka suspektná aj na druhý pokus, je potrebné otestovať ďalšiu vzorku od toho istého zvieraťa. Ak je aj nová vzorka suspektná, musí byť zvážená epidemiologická situácia.

Poznámka: IDEXX má dostupné prístroje a softverové systémy, ktoré umožňujú vypočítať výsledky a ponúkajú zhrnutie dát.

Pre technickú podporu:

Kontaktujte Cymedica SK, s.r.o., Družstevná 1415/8, 960 01 Zvolen, Slovensko, Tel.:+42145 54 000 40

IDEXX USA Tel: +1 800 548 9997 or +1 207 556 4895

IDEXX Europe Tel: +800 727 43399Contact your IDEXX area manager or distributor or visit our website: idexx.com/contactlpd

IDEXX and Test With Confidence are trademarks or registered trademarks of IDEXX Laboratories, Inc. or its affiliates in the United States and/or other countries

© 2019 IDEXX Laboratories, Inc. All rights reserved.

	VAROVANIA

H317/P280/P302+P352/P333+P313
Pozitívna kontrola / Negatívna kontrola / – Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre.  PRI KONTAKTE S POKOŽKOU: Umyte veľkým množstvom vody a mydla. Ak sa prejaví podráždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: Vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť.  
H317/ H318 / P280 / P302+P352/P305+P351+P338 / P333+P313

	Vzorku riediaci roztok – Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Spôsobuje závažné poškodenie očí. Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre.    PRI KONTAKTE S POKOŽKOU: Umyte veľkým množstvom vody a mydla . PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Opatrne niekoľko minút oplachujte vodou. Ak používate kontaktné šošovky a ak je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní. Ak sa prejaví podráždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: Vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. 


H314/H317/H318/H412/P280/P301+P330+P331/P303+P361+P353/P304+P340/

P305+P351+P338
	Stop roztok – Spôsobuje vážne poleptanie kože a poškodenie očí. Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Spôsobuje vážne poškodenie očí. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami. Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre. PO POŽITÍ: Vypláchnite ústa. Nevyvolávajte vracanie. PRI KONTAKTE S POKOŽKOU (alebo vlasmi): Ihneď odstráňte/vyzlečte všetky kontaminované časti odevu. Pokožku opláchnite vodou/sprchou. PO VDÝCHNUTÍ: Presuňte postihnutého na čerstvý vzduch a nechajte ho oddychovať v polohe, ktorá mu umožní pohodlné dýchanie. PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Opatrne niekoľko minút oplachujte vodou. Ak používate kontaktné šošovky a ak je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní.  



	

	


Vysvetlivky symbolov:
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Zásadná zmena v návode na použitie

IDEXX Laboratories, Inc.
One IDEXX Drive 
Westbrook, Maine 04092 
USA 
Manufacturer
IDEXX Switzerland AG
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CH-3097 Liebefeld-Bern
Switzerland
EU-Representative
IDEXX Europe B.V.
P.O. Box 1334
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The Netherlands
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Schmallenberg Virus Antibody Test Kit











