Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 099/DG/22-S
	Testovacia súprava na stanovenie antigénu giardie

Len na veterinárne použitie.
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SNAP* Giardia


SNAP* Giardia testovacia súprava je súprava na rýchlu enzýmovú imunoanalýzu na preukázanie antigénu giardie (Giardia Lamblia) v truse psov a mačiek. Prítomnosť tohto antigénu vo vzorke trusu znamená, že zviera požilo cysty giardie, môže byť aktívne infikované a môže vylučovať cysty trusom. Symptómy ochorenia bývajú diarea, vracanie a anorexia. Infekcia je zvlášť nebezpečná pre zvieratá s imunosupresiou1,2.

Bezpečnostné opatrenia a varovania

· Infekčné cysty giardie sa môžu vylučovať trusom a zostať životaschopné počas dlhého obdobia. Zaobchádzajte so všetkými vzorkami, ako s potenciálne infekčnými.

· Všetky odpady je potrebné pred odstránením príslušne dekontaminovať a dezinfikovať pracovné plochy.
· Nezamieňajte súčasti z rôznych výrobných šarží testovacích súprav.

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

· Počas testovania musí byť SNAP-tester vo vodorovnej polohe a na rovnej podložke.

· Po aktivácii nevystavujte SNAP-tester extrémnemu svetlu.

· Nepoužívajte testovaciu súpravu po uplynutí doby použiteľnosti. 

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

Uchovávanie
· SNAP-tester a reagencie testu sú stabilné do dátumu exspirácie pri dodržaní podmienok uchovávania pri teplote 2 – 8°C.

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

Temperovanie trvá najmenej 30 minút, podľa teploty v laboratóriu. Nezahrievať!

Súčasti testovacej súpravy

Položka  
Reagencie
    1.         
5 alebo 15 konjugátov/tampónov

Každý konjugát/tampón obsahuje 0,7 ml anti-giardie: peroxidázový konjugátový         roztok (konzervovaný pomocou ProClinTM 150).
    2.      
5 alebo 15 SNAP-testerov

Každý SNAP-tester obsahuje 0,4 ml premývacieho roztoku (konzervovaný pomocou ProClinTM 150) a 0,6 ml roztoku substrátu.      
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	Konjugát / Premývací roztok - H317/H412/P261/P280/P302+P350/ P333+P313: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami. Zabráňte vdychovaniu hmly/pár. Noste ochranné rukavice. PO KONTAKTE S POKOŽKOU: Umyte veľkým množstvom vody a mydla. Ak sa prejaví podráždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. 

	
	Substrátový roztok - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Zabráňte vdychovaniu hmly/pár. Noste ochranné rukavice. PO 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

· Vzorky trusu od psov alebo mačiek môžu byť čerstvé, uchovávané zmrazením alebo najdlhšie 7 dní pri teplote 2 – 8°C.
· Pred začatím testu musia byť všetky vzorky temperované na izbovú teplotu (18 – 25°C).

· Tampóny nie sú určené na rektálne použitie.

Postup testovania


1. Uvoľnite skúmavku, ktorá kryje koniec tampónu, aby ste skúmavku odstránili z kompletu konjugát/tampón. Pokryte celý koniec tampónu tenkou vrstvou trusu. Skúmavku nasaďte späť.
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2.  Zlomte plastový driek ventilu vnútri kompletu ohýbaním kompletu v stenčenom krčku tam a späť. Držte komplet s tampónom smerom nadol a stlačte reagenčnú banku trikrát tak, aby sa roztok konjugátu dostal na koniec tampónu a zmiešal sa so vzorkou.
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3.  Položte SNAP-tester na vodorovnú podložku. Odstráňte skúmavku z kompletu konjugát/tampón. Pomocou použitia kompletu s tampónom ako pipetou nakvapkajte 5 kvapiek roztoku vzorka/konjugát do jamky na vzorku SNAP-testera tak, aby nedošlo k poliatiu  okolia jamky na vzorku. 

Vzorka pretečie výsledkovým okienkom a v priebehu 30-60 sekúnd dôjde k aktivačnému krúžku. Je možné, že malý zvyšok vzorky zostane v jamke na vzorku. 

Akonáhle sa vzorka PRVÝKRÁT objaví v aktivačnom krúžku, zatlačte pevne aktivátor tak, aby správne lícoval s okrajom SNAP- testera.
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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.

4.  Po 8 minútach odčítajte výsledok.

Poznámka: Pozitívna kontrola sa môže sfarbiť skôr, ale výsledok testu je platný  po uplynutí 8 minút.

Interpretácia výsledkov testu

Na stanovenie výsledkov testu sa vyhodnocujú reakčné terčíky vo výsledkovom okienku a porovnáva sa intenzita sfarbenia terčíka vzorky k negatívnej kontrole.
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NEGATÍVNY VÝSLEDOK 
Výsledok vzorky je negatívny, ak:

· sa neobjaví farebná reakcia v terčíku vzorky a negatívnej kontroly
alebo

· sfarbenie v terčíku vzorky je rovnaké ako pri negatívnej kontrole
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POZITÍVNY VÝSLEDOK
Giardia Ag

Farebná reakcia v terčíku vzorky Giardia je tmavšia ako v terčíku negatívnej kontroly
Poznámka: Niektoré  pozitívne  výsledky majú len slabšiu intenzitu sfarbenia v terčíku vzorky.
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NEPLATNÝ  VÝSLEDOK

Terčík negatívnej kontroly (ochrana proti falošné pozitívnemu výsledku).
Farebná reakcia v terčíku pozitívnej kontroly znamená, že komponenty testu sú funkčné a preukazuje, že test prebehol správne.

· Akonáhle nevznikne farebná reakcia v terčíku pozitívnej kontroly, výsledok je neplatný. Test je potrebné zopakovať. 

· Ak je sfarbenie v terčíku negatívnej kontroly tmavšie než v terčíku vzorky, test je neplatný.

Test je potrebné zopakovať.

· Ak sú výsledky opakovaného testu neplatné je potrebné kontaktovať technickú podporu IDEXX.
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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.

©2021 IDEXX Laboratories, Inc. Všetky práva vyhradené. 
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