Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 011/DG/06-S
	Testovacia súprava na dôkaz antigénu vírusu leukémie mačiek a protilátok proti vírusu imunodeficiencie mačiek

                                                                                                                                                      Len na veterinárne použitie.
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SNAP* Combo PLus

SNAP Combo Plus FeLV Ag / FIV Ab je test založený na metóde testu imunoenzymatickej reakcie (ELISA) a slúži na preukázanie antigénu vírusu leukémie mačiek (FeLV) a zároveň protilátok proti vírusu imunodeficiencie mačiek (FIV) v sére, plazme alebo v plnej krvi mačiek. 

Bezpečnostné opatrenia a varovania

· Všetky odpady je potrebné pred odstránením odborne dekontaminovať.

· Nezamieňajte súčasti z rôznych výrobných šarží testovacích súprav.

· Nepoužívajte SNAP-tester, ktorý bol aktivovaný pred pridaním vzorky.

· Informácie o identifikácií rizík na oblastnej úrovni nájdete v karte bezpečnostných údajov materiálu, ktorá je špecifická pre danú krajinu.

Uskladnenie


· SNAP –tester a testovacie činidlá skladujte pri teplote 2 – 8°C. 

· Pred vykonaním testu musia byť všetky súčasti súpravy temperované na izbovú teplotu (18 – 25°C) 
NEZAHRIEVAŤ!

Súčasti testovacej súpravy

	Položka
	Reagencia
	      5 testov           15 testov        30 testov

	1.
	1 fľaštička Anti-FeLV/FIV Ag:HRPO konjugátu
	3.5 ml               3.5 ml             7.0 ml

	2.
	SNAP-tester: 

Monoklonálne protilátky proti p27; inaktivovaný 
antigén FIV, pozitívne a negatívne kontroly
	5                      15                   30

	Činidlá obsiahnuté v každom teste: 

	Premývací roztok

Roztok substrátu
	        0.4 ml              0.4 ml              0.4 ml

	
	        0.6 ml              0.6 ml              0.6 ml

	Ďalšie súčasti súpravy: pipety, skúmavky na vzorky, stojan na reagencie
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  Pozor
	Konjugát - H317/H412/P280/P302 + 352/P333 + P313: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami. 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.

	
	Premývací roztok – H317/P280/P302 + P352/P333 + P313: 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.


Informácie o vzorke

· Pred začatím testu musia byť všetky vzorky temperované na izbovú teplotu (18 – 25°C).

· V tomto teste sa môže použiť sérum alebo plazma. Vzorky môžu byť čerstvé, zmrazené alebo uchovávané pri teplote 2 – 8°C.

· Sérum alebo plazma môžu byť uchovávané pri teplote 2 – 8°C až 7 dní. Na dlhšie uchovávanie je potrebné vzorky zamraziť (na teplotu najmenej -20°C alebo nižšiu).

· Zmrazené alebo staršie vzorky je potrebné pred použitím odstrediť.

· Výsledky testu nie sú ovplyvňované hemolyzovanými alebo lipemickými vzorkami.

· EDTA alebo heparín prítomné v plazme neovplyvňujú výsledky testu.

· V teste je možné použiť plnú krv. Plná krv musí byť ošetrená antikoagulanciami (napr. EDTA, heparín) a je možné ju požiť ako čerstvú alebo uchovávať najdlhšie počas jedného týždňa pri + 2 až + 8°C.

Postup testovania


1. Pomocou pribalenej pipety nakvapkajte 3 kvapky vzorky (plná krv, sérum alebo plazma) do novej skúmavky na vzorku.
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2. Pridajte 4 kvapky konjugátu zo zvisle držanej fľaštičky do skúmavky so vzorkou.
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3. Uzatvorte skúmavku a 3 až 5 krát ju obráťte, aby sa obsah dôkladne premiešal.
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4. Položte SNAP-tester na vodorovnú podložku. Opatrne pridajte celý obsah skúmavky so vzorkou do jamky na vzorku tak, aby nedošlo k poliatiu okolia jamky. Testovaná tekutina bude pretekať výsledkovým okienkom a v priebehu 30 – 60 sekúnd dôjde k aktivačnému krúžku. Je možné, že malý zvyšok vzorky zostane v jamke na vzorku. Pozorne sledujte vzorku alebo modré zafarbenie v aktivačnom krúžku.
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5. Akonáhle sa v aktivačnom krúžku PRVÝKRÁT objaví zafarbenie, zatlačte pevne aktivátor tak, aby správne lícoval s okrajom SNAP-testeru.


[image: image7.png]



Poznámka: Niektoré vzorky nedotečú v priebehu 60 sekúnd k aktivačnému krúžku a krúžok sa nesfarbí. V tomto prípade stlačte aktivátor hneď, ako pretiekla vzorka výsledkovým okienkom.

· Na zabezpečenie správnych výsledkov držte SNAP-tester v horizontálnej polohe.

6. Po 10-tich minútach odčítajte výsledok.
Poznámka: Pozitívna kontrola sa môže zafarbiť skôr, ale test je plnohodnotný až po 10-tich minútach.

Interpretácia výsledkov testu


Na stanovenie výsledkov testu sa odčíta reakcia terčíkov vo výsledkovom okienku. Farebná reakcia v terčíkoch vzoriek je proporcionálna koncentrácii antigénu FeLV alebo protilátok proti FIV vo vzorke. Ak nedôjde k vytvoreniu farebnej reakcie v mieste pozitívnej kontroly, je potrebné test opakovať.
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NEGATÍVNY VÝSLEDOK

Výsledok je negatívny, ak sa objaví farebná reakcia len v terčíku pozitívnej kontroly.
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POZITÍVNY VÝSLEDOK

FeLV antigén

Farebná reakcia sa objaví v terčíku pozitívnej kontroly a v terčíku vzorky FeLV Ag.
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FeLV antigén a protilátky proti FIV

Farebná reakcia sa objaví v terčíku pozitívnej kontroly a v oboch terčíkoch vzorky.
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Protilátky proti FIV

Farebná reakcia sa objaví v terčíku pozitívnej kontroly a v terčíku vzorky FeLV Ab.
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Reakcie s negatívnou kontrolou

Terčík negatívnej kontroly slúži ako záruka proti falošne pozitívnym výsledkom a napovedá, či test prebehol správne.
Pozitívny výsledok

Ak je sfarbenie v terčíku vzorky FIV Ab alebo FeLV Ag tmavšie ako v terčíku negatívnej kontroly, výsledok je pozitívny pre tento terčík.
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Neplatný výsledok

Ak je farebná reakcia v terčíku negatívnej kontroly rovnaká alebo tmavšia ako v terčíku vzorky FIV Ab alebo FeLV Ag, test je neplatný pre tento terčík.
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NEPLATNÉ VÝSLEDKY
1. Pozadie

Keď vzorka prejde aktivačným krúžkom, môže vzniknúť farebná reakcia na pozadí. Slabšia farebná reakcia pozadia je normálna. Ak však farebné pozadie ruší výsledok testu, je potrebné test opakovať.
2. Bez vytvorenia farebnej reakcie

Ak nedôjde k vytvoreniu farebnej reakcie v mieste pozitívnej kontroly, je potrebné test opakovať.

Analyzátor IDEXX SNAPshot Dx*

Výsledky testu možno odčítať aj pomocou analyzátora SNAPshotDx. Kompletný opis toho, ako zadať údaje pacienta a odčítať výsledky testu pomocou analyzátora SNAPshotDx nájdete v používateľskej príručke analyzátora SNAPshotDx.

Popis symbolov
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Použite do




Poverený zástupca 

 Európskej únii

Číslo šarže 

Sériové číslo




Riaďte sa návodom na použitie

Obmedzenie teploty


Diagnostikum in vitro

Výrobca




Dátum výroby

Katalógové číslo

Technická podpora IDEXX

Slovensko: 02/ 686 224 17 – www.idexx.eu/slovakia

*SNAP je ochranná známka alebo registrovaná ochranná známka spoločnosti IDEXX Laboratories, Inc. alebo jej pobočiek v Spojených štátoch amerických a/alebo iných krajinách.

Informácie o patentoch: idexx.com/patents.
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