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ImmunoComb Canine VacciCheck Antibody Test Kit — Stiprava na meranie IgG
protilatok proti ochoreniam infekéna hepatitida psov, parvovirus psov
a distemper psov.

Navod na pouZitie

Vyrobca

A

Biogal cated Labs.

Biogal Galed Laboratories Acs. Ltd., tel: 972-4-9898605. fax: 972-4-9898690,
e-mail:info@biogal.co.il www.biogal.co.il
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Účel použitia súpravy

Canine VacciCheck Anti body Test Kit je testovacia súprava určená na stanovenie prítomnosti titru IgG protilátok v sére psov proti infekčnej hepatitíde (ICH), parvovírusu (CPV) a psinke (CDV).  Hlavným účelom tejto súpravy je poskytnúť užitočný nástroj na posúdenie imunitného stavu psov voči uvedeným ochoreniam. Test môže určiť titer protilátok IgG pred vakcináciou alebo následne po vakcinácii, alebo trvanie imunity. Odporúča sa testovať titer protilátok proti týmto ochoreniam kvôli bezpečnosti šteniat, kontrole stavu titru protilátok pred uskutočnením pravidlenej ročnej vakcinácie.

Čo je IMMUNOCOMB

ImmunoComb test je upravená ELISA a môže byť opísaná ako enzýmovo značený bodový test, ktorý určuje úroveň protilátok v plazme, sére alebo celej krvi. Súprava obsahuje všetky komponenty na uskutočnenie merania. Výsledky pre IgG protilátky proti ICH, CPV, CDV sa získajú za 23 minút.

Ako ImmunoComb funguje

· Súprava ImmunoComb je zložená z dvoch hlavných komponentov:  z plastickej karty vo forme hrebeňa označenej ako hrebeň ImmunoComb a z reakčnej vývojovej platničky, ktorá obsahuje viacero jamiek.

· Hrebeň obsahuje 12 zubov – počet dostatočný na vykonanie 12 meraní (pre 12 vzoriek). Reakcia na každom zube bude vyvíjaná v jamkách v stĺpci. Jeden stĺpec (jamky A až F) sa použije pre jeden zub (jednu vzorku) na reakčnej (vývojovej) platničke. Jeden alebo viac testov sa dosiahne zlomením hrebeňa s množstvom zubov odpovedajúcom počtu vzoriek pri jednom meraní.

· Testovacie body pre ICH, CPV a CDV sú naviazané na každom zube. Horný bod predstavuje referenčný pozitívny bod (ďalej len referenčný bod). Prečistený CAV antigén (pre testovanie ICH) je druhý najvyšší bod (pod referenčným bodom), prečistený CPV antigén je tretí bod zhora (druhý bod zo spodu) a prečistený CDV antigén je spodný bod na zube (viď obrázok v časti Príklad výsledkov).

· Prvým krokom testovania je prenesenie vzorky séra, plazmy alebo celej krvi do jamky v rade A na reakčnej platničke. 

· Ďalej do jamky A so vzorkou sa vloží zub hrebeňa, ktorý sa postupne prekladá do jamiek B až F v odpovedajúcom stĺpci v predpísaných časových intervaloch, podľa podrobného postupu popísaného ďalej. Špecifické IgG protilátky, ak sú prítomné, sa naviažu na antigén, budú označené v jamke radu C, ktorá obsahuje enzýmom značenú anti-canine IgG protilátku.

· Na konci procesu vývoja reakcie sa objavia body fialovej až šedej farby pre referenčné body a testovacie body.

· Intenzita sfarbenia bodov je v priamej úmere s úrovňou množstva protilátok v testovanej vzorke. Výsledky sa vyhodnotia pomocou intenzity sfarbenia referenčného bodu s použitím farebnej mierky CombScale.
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Postup vykonania testu IMMUNOCOMB VacciCheck Canine Antibody Test Kit

Predtým ako vykonáte test vyberte súpravu z chladničky, otvorte ju a vyberte z nej všetky komponenty a nechajte ich temperovať na pracovnom stole po dobu cca 60 – 120 minút. Test je potrebné vykonať pri teplote 20 -25 °C. Reakčná (vývojová) platnička musí mať teplotu 20 – 25°C.

1. Odoberte vzorku krvi. Ak sa testuje celá krv je potrebné ju odobrať do skúmavky s EDTA alebo heparínom. 
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2. Premiešajte reagencie jemným opakovaným bočným pohybom reakčnej platničky. Na prepichnutie povrchovej alumíniovej fólie jednotlivých jamiek sa použije pinzeta priložená k súprave. Prepichnite ochrannú fóliu zvrchu v rade A tak, aby sa pinzeta nedotkla reagencie v jamke. Použije sa jedna jamka pre jednu vzorku v rade A.
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3. Preneste pipetou vzorku do jamky v rade A. Každú vzorku preneste do samostatnej jamky v rade A. Objem pipety je 5 µl. pri použití séra/plazmy použite objem vzorky 5 µl, pri použití celej krvi použite 10 µl vzorky. Pipetou premiešajte reagencie opakovaným čistočným nasatím z jamky. Súprava obsahuje špičky pre 12 vzoriek. Na každú vzorku použite novú špičku. Vyhnite sa vyšpechnutiu reagencií z jamky a vzájomnej kontaminácii reagencií. V prípade testovania celej krvi sa objem 10 µl prenesie do jamky A napipetovaním vzorky 2x ak sa použije pipeta priložená k súpave. (pipeta priložená k súprave má objem 5 µl).
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Neotvorte jamky v rade prederavením alumíniovej fólie A iných ako tých do ktorých vložíte vzorky a ani ďalších jamiek. Neodstraňujte alumíniovú fóliu z reakčnej platničky naraz. 

4. Vytiahnite hrebeň z ochranného oablu. Nedotýkajte sa zubov ImmunoComb hrebeňa. Pre testovanie menej ako 12 vzoriek naraz prestrinite hrebeň tak, aby obsahoval počet zubov zodovedajúci počtu vzoriek. Jeden zub sa použije na jednu vzorku. Nepoužitú časť hrebeňa vložte späť do  ochranného obalu.

Poznámka: Miešanie počas inkubácie podľa návodu je kriticky dôležité na dosiahnutie správnych výslekdov.

** Na zlepšenie miešania opakovane pohybujte hrebeňom smerom nahor a dole 3-4 krát. Hrebeň pritom nevytiahnite z reagencie v jamke. Počas inkubácie opakujte tento proces 2-3 krát. Vyhnite sa poškriabaniu aktívneho povrchu hrebeňa dotknutím sa okrajov jamky alebo priamym dotykom. Po skončení inkubácie jemným vytrasením odstráňte prebytočnú kvapalinu z povrchu hrebeňa predtým ako hrebeň vložíte do ďalšej jamky. 

· Vložte hrebeň do otvorených jamiek v rade A (počet otvorených jamiek v rade A sa rovná  počtu vzoriek), prednou (potlačenou) časťou hrebeňa smerom k Vám a inkubujte po dobu 5 minút. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.
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· Použite pinzetu na otvorenie jamky (jamiek) roztrhnutím fólie v rade B. Zub (zuby) hrebeňa vytiahnite z jamky v rade A, vytraste zvyšky kvapaliny zo zuba (zubov) hrebeňa a vložte do jamky (jamiek) B. Dbajte o to, aby sa povrch zuba hrebeňa nedotkol okrajov jamky. Inkubujte 2 minúty. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.

· Použite pinzetu na otvorenie jamky (jamiek) roztrhnutím fólie v rade C. Zub (zuby) hrebeňa vytiahnite z jamky v rade B, vytraste zvyšky kvapaliny zo zuba (zubov) hrebeňa a vložte do

jamky (jamiek) C. Dbajte o to, aby sa povrch zuba hrebeňa nedotkol okrajov jamky. Inkubujte 5 minút. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.

· Použite pinzetu na otvorenie jamky (jamiek) roztrhnutím fólie v rade D. Zub (zuby) hrebeňa vytiahnite z jamky v rade C, vytraste zvyšky kvapaliny zo zuba (zubov) hrebeňa a vložte do jamky (jamiek) D. Dbajte o to, aby sa povrch hrebeňa nedotkol okrajov jamky. Inkubujte 2 minúty. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.
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· Použite pinzetu na otvorenie jamky (jamiek) roztrhnutím fólie v rade E. Zub (zuby) hrebeňa vytiahnite z jamky v rade D, vytraste zvyšky kvapaliny zo zuba (zubov) hrebeňa a vložte do jamky (jamiek) E. Dbajte o to, aby sa povrch hrebeňa nedotkol okrajov jamky. Inkubujte 2 minúty. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.

· Použite pinzetu na otvorenie jamky (jamiek) roztrhnutím fólie v rade F. Zub (zuby) hrebeňa vytiahnite z jamky v rade E, vytraste zvyšky kvapaliny zo zuba (zubov) hrebeňa a vložte do jamky (jamiek) F. Dbajte o to, aby sa povrch hrebeňa nedotkol okrajov jamky. Inkubujte 5 minút. Miešajte, ako je to popísané v odseku **.

· Na ukončenie vývoja farebnej reakcie v rade F, preložte zub (zuby) hrebeňa z jamky (jamiek) F opäť do jamky (jamiek) E a nechajte ich tam po dobu 2 minút. Vytiahnite zub (zuby) hrebeňa z jamky (jamiek) E a nechajte hrebeň vysušiť po dobu 5 minút predtým ako odčítate výsledok.
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Odčítanie a interpretácia výsledkov IgG protilátok

· Najvyšší bod na hrebeni predstavuje pozitívny referenčný bod a má mať fialovú až šedú farbu. Intenzita sfarbenia zodpovedá výrazne pozitívnej reakcii anti ICH protilátok pri titre 1:16 V.N. (vírus neutralizačný test), anti CPV protilátok pri titre 1:80 H.I.(hemaglutinačný inhibičný test) a anti CDV protilátok zodpovedajúcich titru 1:32 V.N ..Ak sa použije hrebeňová farebná mierka CombScale, tento bod má byť nastavený na hodnotu S3.

· Druhý bod zvrchu (pod referenčným bodom) zodpovedá výsledku pre ICH IgG protilátky vo vzorke.

· Tretí bod zvrchu (druhý bod od spodu) na hrebeni zodpovedá výsledku pre CPV IgG protilátky vo vzorke.

· Spodný bod na hrebeni zodpovedá výsledku pre CDV IgG protilátky vo vzorke.

· Porovnajte intenzitu sfarbenia bodov pre ICH, CPV a CDV s intenzitou sfarbenia referenčného bodu pre každý bod samostatne.

· Bod s rovnakou intenzitou sfarbenia alebo tmavšou ako referenčný bod predstavuje pozitívnu reakciu.

· Intenzita sfarbenia bodu zodpovedajúca odtieňu S2 na farebnej mierke predstavuje slabo pozitívnu reakciu.

· Slabá intenzita sfarbenia zodpovedajúca odtieňu S1 alebo nižšia predstavuje negatívny výsledok.

· Bod modrého slabého sfarbenia predstavuje neplatný výsledok. Skontaktujte sa s distribútorom alebo výrobcom pre ďalšiu konzultáciu.

· Pre vyhodnotenie množstva prítomnosti protilátok použite farebnú mierku CombScale, ktorá je súčasťou súpravy.

· Vysušený hrebeň, možno archivovať ako záznam.

Odčítanie výsledkov s použitím farebnej mierky CombScale

Hodnota S na farebnej mierke CombScale je číslo, ktoré sa objaví v žltom okne zodpovedajúcom intenzite sfarbenia (farebnému odtieňu), keď sa nastaví referenčný bod na hodnotu S3.

Keď je hrebeň vysušený priložte ho k farebnej mierke CombScale ktorá je súčasťou súpravy. Nájdite intenzitu sfarbenia (fialová až šedá) na farebnej mierke, ktorá najlepšie zodpovedá intenzite sfarbenia referenčného bodu (horný bod na hrebeni). Posúvajte žltý posúvač kým sa v okne nad referenčným bodom objaví značka C+ nad farbou ktorú ste práve určili. Túto pozíciu farebnej mierky CombScale nemeňte počas odčítania danej vzorky (daného zuba). Tento krok vlastne kalibruje C+ k S3 , čo je ,,cut-off" - hranica ku ktorej budú porovnávane testovacie body.
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Pri zachovaní pozície farebnej mierky zistenej v predchádzajúcom kroku s použitím referenčného bodu, nájdite farebný odtieň (intenzitu sfarbenia), ktorý najlepšie zodpovedá intenzite sfarbenia jedného z testovacích bodov. Číslo ktoré sa objaví v okienku nad farebným odtieňom mierky je hodnota (skóre) v rozmedzí S0 až S6. Opakujte tento krok s každým testovacím bodom na zube samostatne.
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Priklad vysledkov na hrebeni s vykonanymi meraniami

ImmunoComb?®

Positive Reference Cat: 11CVV100
Hepatitis

Parvovirus

Distemper

Skére a reakcia:

Cislo Rafiekins Iiepatiticy Parvovirus CPV Distemper CDV ‘"‘
zuba ICH
vysoko

1 SO negativna 2S5

. <S1 .
| pozitivna S negativna ’

2 S4 poztivna SO negativna S6 W?Oko
([l pozitivna
5 |25 hweokoporiiima|sss| PO gl WOk
pozitivna pozitivha
4 SO negativna SO negativna SO negativna
5 >S3 pozitivna SO negativna S2 | slabo pozitivna
6 SO negativna S2 | slabo pozitivna | S4 pozitivha
7 S2 | slabo pozitivna | 2S5 vy.f,o’ko SO negativna
pozitivna
g r neplatna I neplatna neplatna
gl neplatnd | neplatnd neplatna
10 <S1 negativna SO negativna 2S5 vyfoko
pozitivna

1 253 pozitivna 253 pozitivna 253 pozitivna
12x%%¥ | 563 pozitivna >S3 pozitivna 253 pozitivna

Poznamky k tabulke:

* \lysledok je povaZovany za nejasny v pripade podozrenia na ochorenie
** Ziadny referenény bod, opakujte test

**#% \lysoké (intenzivne) pozadie, opakujte test

**k% \lysoké (intenzivne) pozadie s pozitivnymi vysledkami
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Skladovanie a manipulácia

1. Súpravu uchovávajte v chladničke (2 – 8 °C). Nezmrazovať. Po vykonaní testu komponenty súpravy vložte do originálneho obalu.

2. Nemiešajte reagencie z iných súprav ani z iných jamôk rovnakej súpravy. Nepoužívajte testovaciu súpravu po uplynutí doby použiteľnosti.
3. Súprava ImmunoComb obsahuje inaktivovaný biologický materiál. So súpravou musí byť manipulované podľa platných predpisov. Všetky odpady je potrebné pred odstránením príslušne dekontaminovať.
Manipulácia a skladovanie vzoriek

· Odporúča sa použiť čerstvé vzorky.

· Vzorky celej krvi uchovávajte v chladničke (2 – 8°C), v prípade ak sa meranie uskutoční do troch dní od odobratia vzorky. Ak sa meranie uskutoční neskôr ako do troch dní, vzorky zamrazte na -20°C, alebo pri nižších teplotách.

· Pred testovaním nechajte vzorky temperovať na izbovú teplotu a dobre premiešajte.

Obsah súpravy:

	Komponenty súpravy
	Súprava na 12 testov (50CVV201)

	A. ImmunoComb/Hrebeň so zubami
	1

	B. Development plate/reakčná (vývojová) platnička
	1

	C. Disposable tweezers/jednorázová pinzeta
	1

	D. Calibrated CombScale/kalibrovaná farebná mierka
	1

	E. Junior fix pipette 5µl/pipeta 5µl
	1

	F. 10 µl universal grad tip/univerzálna špička 10 µl
	15

	Instruction manual/Návod na použitie
	1
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Príloha č. 2  k Rozhodnutiu č.: 118/DG/21-S

ETIKETY

Etiketa 1:

Canine VacciCheck Antibody Test Kit

lmmuno test na pevnej fáze na detekciu IgG protilátok u psov proti infekčnej hepatitíde, parvovírusu a psinke (ICH, CPV, CDV). Test je určený pre psy.

Upozornenie: Diagnostické reagencie pre veterinárne in-vitro použitie.

Katalógové číslo: 50CVV201

Sériové číslo:

Exspiračná doba:

Spôsob uchovávania: Pri teplote 2-8 °C.

Veľkosť balenia: 12 testov (120 testov)

Schvaľovacie číslo: 118/DG/21-S

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Výrobca: Biogal Galed Labs Acs Ltd., Kibbutz Galed, 192 40000, Izrael

Dovozca pre SR: RBCX Slovakia, s.r.o., Majerníkova 3041/38, 84105 Bratislava, Slovenská republika.

Tel: +420905653230, email: rbcxslovakía@gmail.com.

Etiketa 2:

Canine VacciCheck Antibody Test Kit

lmmuno test na pevnej fáze na detekciu IgG protilátok u psov proti infekčnej hepatitíde, parvovírusu a psinke (ICH, CPV, CDV). Test je určený pre psy.

Oblasť použitia: Canine VacciCheck Anti body Test Kit je testovacia súprava určená na stanovenie prítomnosti titru IgG protilátok v sére psov proti infekčnej hepatitíde, parvoviróze a psinke.

Zloženie: Balenie obsahuje reakčnú vývojovú platničku s obsahom reagencií, hrebeň s naviazanými antigénami, pinzetu, farebnú mierku, pipetu s objemom 5 μl, univerzálne špičky s objemom 10 μl a návod na použitie.

Spôsob použitia: Na vykonanie testu nie je potrebné laboratórium, všetky pomôcky sú súčasťou balenia. Vzorka séra, plazmy alebo plnej krvi sa vloží do prvej jamky do ktorej sa následne vloží jeden zub hrebeňa. Zub sa postupne prekladá do nasledujúcich jamiek v jednom stĺpci. Jeden zub a jeden stĺpec jamiek predstavuje jednu vzorku. Po vykonaní krokov sa na zube objavia body reprezentujúce prítomnosť protilátok vo vzorke. Intenzita sfarbenia predstavuje množstvo protilátok. Pred použitím si podrobne prečítajte „Návod na použitie".

Upozornenie: Diagnostické reagencie pre veterinárne in-vitro použitie. - Len pre zvieratá.

Katalógové číslo: 50CVV201

Sériové číslo:

Exspiračná doba:

Spôsob uchovávania: Pri teplote 2-8 °C

Veľkosť balenia:  12 testov/120 testov

Schvaľovacie číslo: 118/DG/21-S

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Výrobca: Biogal Galed Labs Acs Ltd., Kibbutz Galed, 192 40000, Izrael

Dovozca pre SR: RBCX Slovakia, s. r. o., Majerníkova 3041/38, 841 05 Bratislava, Slovenská republika. Tel: +420905653230, email: rbcxslovakia@gmail.com.
