Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 161/DG/22-S
Brucelový antigén na test s bengálskou červeňou
Len na veterinárne použitie
Názov a použitie

Pourquier* Rose Bengal Ag je test spoločnosti IDEXX používajúci bengálsku červeň na sérologickú diagnostiku protilátok proti brucelóze (B. melitensis, B. abortus a B. suis) metódou rýchlej sklíčkovej aglutinácie.

Popis a princípy

Pourquier* Rose Bengal Ag je založený na metóde aglutinácie na doskách použitím antigénu zafarbeného bengálskou červeňou v pufrovanom kyslom médiu (pH 3,65  ± 0,05). Kyslé médium zabraňuje nešpecifickým aglutináciám. Ak sú vo vzorke prítomné protilátky proti brucelóze, brucelový antigén sa naviaže (aglutinuje) na vzorku. Vzorky vykazujúce prítomnosť aglutinácie (aj nepatrné aglutinácie) sa považujú za pozitívne (t.j. prítomnosť protilátok proti brucelóze). Vzorky, ktoré nevykazujú žiadnu aglutináciu, sa považujú za negatívne (t.j. bez prítomnosti protilátok proti brucelóze).

V prípade suspenzie brucelového antigénu použitej v tejto testovacej súprave ide o koncentrovanú suspenziu antigénu Brucella abortus (kmeň Weybridge 99), inaktivovanú teplom a fenolom, rozpustenú v kyslom pufri a zafarbenú bengálskou červeňou. Suspenzia je kalibrovaná na základe štandardného séra OIE (OIE International Standard Serum - OIEISS) alebo národného sekundárneho štandardu tak, aby poskytovala pozitívnu reakciu pri riedení 1:45 a negatívnu reakciu pri riedení 1:55, v súlade s požiadavkami Svetovej organizácie pre zdravie zvierat (OIE). 

	Reagencie
	
	      Množstvo

	     1
	Brucelový antigén na test s bengálskou červeňou
	5 x 10 ml
	100 ml


POZNÁMKA: Popis medzinárodných symbolov použitých na etiketách súpravy je uvedený v tabuľke na strane 17.

Uchovávanie

Reagencie uchovávajte pri teplote 2–8 ° C, chránené pred svetlom. Nemrazte. Činidlá sú stabilné až do dátumu exspirácie za predpokladu, že boli správne uchovávané.

Potrebné materiály, ktoré nie sú súčasťou súpravy
· Pozitívna kontrola (k dispozícii od IDEXX). 

· Negatívna kontrola (k dispozícii od IDEXX).
·  Doštičky na prípravu reagencií a vzoriek.
·  Presné pipety a viackanálové mikropipety. 

·  Jednorazové pipetové špičky.
·  Trepačka mikrotitračných doštičiek.
Bezpečnostné opatrenia a upozornenia pre používateľa

· S biologickým materiálom zaobchádzajte ako s potenciálne infekčným. 

· Pri manipulácii so vzorkami a reagenciami noste ochranné rukavice / ochranný odev / ochranné okuliare alebo ochranu tváre. 

· Ďalšie informácie nájdete v bezpečnostnom liste produktu. 

· Na konci tejto prílohy sú varovania pri práci s činidlami a bezpečnostné varovania.

Laboratórne postupy 

· Optimálne výsledky sa získajú dôsledným dodržiavaním tohto protokolu. Pre každú vzorku a kontrolu používajte samostatnú špičku pipety. 

· Všetky odpady by mali byť pred likvidáciou správne dekontaminované. Zlikvidujte obsah v súlade s miestnymi, regionálnymi a národnými predpismi.
· Buďte opatrní, aby ste zabránili kontaminácii komponentov súpravy. Nevylievajte nepoužité reagencie späť do nádob.
· Nepoužívajte súpravu po dátume exspirácie.

Postup testu

Pred použitím musia byť všetky reagencie temperované  na teplotu 18 - 26 ° C. Reagencie premiešajte jemným prevrátením alebo krúžením. Z chladničky by sa malo odobrať, len postačujúce množstvo antigénu pre jeden deň testovania.

1.
Pripravte si dostičky na rozriedenie reagencií a vzoriek a zaznamenajte polohu vzorky do pracovného listu. 

2.
Na doštičku pipetujte 25-30 μl každého testovaného séra.

3.
Fľaštičku s brucelovým antigénom na test s bengálskou červeňou jemne pretrepte a vedľa každej vzorky napipetujte rovnaké množstvo antigénu (t.j. 25-30 μl).

4.
Brucelový antigén na test s bengálskou červeňou a sérum opatrne zmiešajte tak, aby sa vytvorila kruhová alebo oválna zóna s priemerom cca 2 cm.

5.
Doštičku jemne pretrepávajte presne 4 minúty a urobte okamžité odčítanie výsledkov.

Poznámka: S cieľom štandardizovať odčítanie výsledkov je lepšie zaviesť ako kontrolu pre každú sériu analýz pozitívne kontrolné sérum na brucelózu a vzorku so známym negatívnym sérom.

Výsledky
Overte, či výsledky kontrol zodpovedajú očakávaným výsledkom.

Vyhodnotenie výsledkov

Overte, či výsledky kontrol zodpovedajú očakávaným výsledkom.

· Vzorky vykazujúce prítomnosť aglutinácie (už aj nepatrnej) sa považujú za pozitívne (t. j. prítomnosť protilátok proti brucelóze). 

· Vzorky, ktoré nevykazujú žiadnu aglutináciu, sa považujú za negatívne (t.j. bez prítomnosti protilátok proti brucelóze).

Pre technickú podporu:

Kontaktujte Cymedica SK, s.r.o., Družstevná 1415/8, 960 01 Zvolen 045 54 000 40

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

IDEXX 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

© 2020 IDEXX Laboratories, Inc. All rights reserved.
	Vysvetlivky symbolov
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Zásadná zmena v návode na použitie
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