Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 097/DG/22-S
NÁVOD NA POUŽITIE

	Testovacia súprava na stanovenie protilátok proti baktériám rodu Leptospira u psov

Len na veterinárne použitie.


                                                                                                                                         [image: image1.png]



SNAP* Lepto

In vitro diagnostikum na stanovenie protilátok anti-Leptospira v sére psov.

Bezpečnostné opatrenia a varovania

· Všetky odpady je potrebné pred odstránením príslušne dekontaminovať.

· Nezamieňajte komponenty zo súprav s rôznymi sériovými číslami.

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

· Táto testovacia súprava nedokáže rozlíšiť protilátky proti patogénnym a nepatogénnym sérovarom Leptospirózy.

· Táto testovacia súprava nedokáže rozlíšiť protilátky vytvorené následkom prirodzenej infekcie organizmu a protilátky vytvorené po vakcinácii. 

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

Uchovávanie


· Uchovávajte pri teplote 2 – 8°C, až do dátumu exspirácie. 

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

Súčasti testovacej súpravy

	Položka
	Reagencie
	Množstvo

	1.
	1 fľaštička antigénu Leptospira: konjugát HRPO 

(konzervovaný pomocou ProClinTM 150) 
	3,8 ml

	2.
	SNAP-tester
	5 alebo 10

	Činidlá obsiahnuté v každom teste: 

	Premývací roztok (konzervovaný pomocou ProClinTM 150)
	0,4 ml

	Roztok substrátu
	0,6 ml

	Ďalšie súčasti súpravy: pipety, skúmavky na vzorky, stojan na reagencie
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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

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

· Môže sa použiť čerstvé krvné sérum alebo sérum uchovávané pri teplote 2-8°C a to maximálne po dobu 1 týždňa.

· Pri dlhšom uchovávaní musí byť sérum zmrazené (na teplotu -20°C) a po rozmrazení znovu odstredené.
· Hemolyzované alebo lipemické vzorky neovplyvnia výsledky testu. 

Postup testovania


1. Pred použitím nechajte všetky zložky temperovať na izbovú teplotu (18 – 25°C) po dobu 30 minút. Nezahrievať!
2. Pomocou dodanej pipety preneste 3 kvapky vzorky do skúmavky na vzorku.
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3. Pridajte 4 kvapky konjugátu zo zvisle držanej fľaštičky do skúmavky so vzorkou.  
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4. Skúmavku na vzorku utesnite uzáverom a obsah prevrátením skúmavky 3 až 5-krát dôkladne premiešajte.
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5. Položte SNAP-tester na vodorovný povrch. Do jamky na vzorku pridajte celý obsah skúmavky so vzorkou tak, aby nedošlo k poliatiu okolia jamky.  

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. 
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6. Akonáhle sa po prvýkrát objaví v aktivačnom krúžku zafarbenie, 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.

7. Po 10-tich minútach odčítajte výsledok.
Poznámka: Pozitívna kontrola sa môže zafarbiť skôr, ale výsledky sú plnohodnotné až po uplynutí 10-tich minút.

Interpretácia výsledkov testu


POZITÍVNY VÝSLEDOK
Akákoľvek farba v terčíku vzorky naznačuje prítomnosť protilátky anti-Leptospira vo vzorke.
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NEGATÍVNY VÝSLEDOK
Výsledok je negatívny, ak sa objaví farebná reakcia len v terčíku pozitívnej kontroly.
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NEPLATNÉ VÝSLEDKY
· Pozadie - Ak vzorka pretečie cez aktivačný krúžok, môže  to mať za následok sfarbenie pozadia. Čiastočné sfarbenie pozadia je normálne. Ak však ruší farebné pozadie výsledok testu, je potrebné test opakovať.

· Žiadne sfarbenie - Ak nedôjde k vytvoreniu farebnej reakcie v mieste pozitívnej kontroly, je potrebné test zopakovať.
Zhrnutie výkonu MAT titra


           Titr     Výsledky SNAP testu*
[image: image10.png]Titer

51200
102400
>102400

SNAP Results®

[ sNAP Positive
[ sNAP Negative




     Pozitívny SNAP

     Negatívny SNAP

*Čísla predstavujú celkový počet MAT pozitívnych vzoriek v titre

     Vrchol titra    % pozitívnych

[image: image11.png]Peak Titer % Positive

100 75
200 45
400 55
800 n
1600 74
3200 67

>6400 100




[image: image12.jpg]Autorizovany zastupca v
Europskom spolocenstve

[ECRER

[I0)  erezvate sinivod na pousivane
vo!

-]

o vt

Datum vyroby.





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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