Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 096/DG/22-S
	                             Testovacia súprava na stanovenie antigénu psieho parvovírusu

                                                                                                                                                       Len na veterinárne použitie.
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SNAP* Parvo

SNAP Canine Parvovirus Antigen testovacia súprava je súprava pre rýchlu enzýmovú imunoanalýzu na stanovenie antigénu parvovírusu psov (CPV) v truse psov. Test detekuje povrchový proteínový antigén CPV (vrátane intaktných vírusových častíc) vyskytujúci sa v truse psov infikovaných parvovírusom (CPV). 

Bezpečnostné opatrenia a varovania

· Všetky odpady je potrebné pred odstránením príslušne dekontaminovať.

· Nemiešajte súčasti z rôznych súprav rôznych výrobných šarží.

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

· Testovacie tampóny nie sú určené na rektálne použitie.

· Lubrikanty môžu znížiť senzitivitu testu znížením obsahu testovaného trusu.

· So vzorkami, konjugátom a Snap-testerom zaobchádzajte tak, ako by boli potenciálne kontaminované CPV. 
· Informácie o identifikácii rizík na oblastnej úrovni nájdete na karte bezpečnostných údajov, ktorá je špecifická pre danú krajinu.
Uchovávanie


· Uchovávajte pri teplote 2 – 25°C, až do dátumu exspirácie.

· Pred vykonaním testu musia byť všetky zložky testu temperované na izbovú teplotu (18°C – 25°C). Nezahrievať. Temperovanie trvá najmenej 30 minút, podľa teploty v laboratóriu.
Súčasti testovacej  súpravy


	Položka
	Reagencie
	Množstvo

	1.
	Tampóny s anti-parvovírus: HRPO konjugát

(konzervovaný pomocou ProClinTM 150)
	5

	2.
	SNAP-tester
	5

	Reagencie obsiahnuté v každom teste:

	Premývací roztok (konzervovaný pomocou ProClinTM 150)
	0.4 ml

	Roztok substrátu
	0.6 ml
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	Konjugát / Premývací roztok - H317/H412/P261/P280/P333+P313: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami. Zabráňte vdychovaniu hmly/pár. Noste ochranné rukavice. 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 vzorky temperované na izbovú teplotu (18 – 25°C).

· Na tento test sa používa trus psa. Pre odber vzoriek sa robí výter tampónom.
· Vzorky trusu sa môžu skladovať po dobu 24 hodín pri teplote 2 - 8ºC. Ak je potrebné dlhšie uchovávanie, je potrebné vzorky zamraziť. 
· Do trusu môže byť vylučované veľké množstvo viriónov a môžu zostať počas dlhej doby infekčné. Zaobchádzajte so všetkými vzorkami, ako s potenciálne infekčnými
· Všetky odpady je potrebné pred odstránením príslušne dekontaminovať a dezinfikovať pracovné plochy.
Postup testovania


1. Pri uchovávaní v chladničke nechajte všetky komponenty ustáliť pri izbovej teplote (18 – 25°C) po dobu 30 minút. Nezahrievať.
2. 
Pripravte si tampón na odber vzorky a SNAP-tester pre každú vzorku, ktorá sa má testovať.  

Potiahnite a pootočte skúmavku, ktorá kryje koniec tampónu, aby ste skúmavku odstránili z kompletu tampón/reagenčná banka (A). S použitím tampónu, pokryte koniec tampónu vzorkou trusu. Tampón vráťte späť do skúmavky (B).


Poznámka: Je potrebná len tenká vrstva trusu, nepokrývajte tampón väčším množstvom trusu. 
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3. 
Zlomte purpurový driek ventilu vnútri kompletu ohýbaním kompletu v stenčenom krčku (C). (Môžete si pomôcť opakovaným ohýbaním tam a späť)

Stlačte reagenčnú banku trikrát, aby sa modrý roztok dostal na koniec tampónu  a zmiešal sa so vzorkou (D) .
4. Položte SNAP-tester na vodorovnú podložku. Pomocou tampónu ako pipety, nakvapkajte 5 kvapiek tekutiny do jamky na vzorku tak opatrne, 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.
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5.  Akonáhle sa 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. 
6. Po 8 minútach odčítajte výsledok testu.

Interpretácia výsledkov testu
Na vyhodnotenie testu sa odčítajú reakčné terčíky vo výsledkovom okienku a porovnáva sa intenzita sfarbenia terčíka vzorky k negatívnej kontrole
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POZITÍVNE VÝSLEDKY

Ak je farebná reakcia pri vzorke tmavšia ako negatívna kontrola znamená to pozitívny výsledok a prítomnosť antigénu parvovírusu vo vzorke.  
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NEGATÍVNE VÝSLEDKY 
Výsledok je negatívny, ak sa objaví farebná reakcia len v terčíku pozitívnej kontroly:
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NEPLATNÉ  VÝSLEDKY

· Negatívna kontrolná vzorka (ochrana proti falošné pozitívnemu výsledku) –

Ak je farebná reakcia v terčíku negatívnej kontroly rovnaká alebo tmavšia ako farba v terčíku vzorky, výsledok je neplatný a test sa musí opakovať.

· Žiadne sfarbenie – ak nedôjde k vytvoreniu farebnej reakcie v terčíku pozitívnej kontroly, je potrebné test opakovať.

· Pozadie – Ak vzorka pretečie za aktivačný krúžok, môže to mať za následok sfarbenie pozadia. Čiastočné sfarbenie pozadia je normálne. Ak však farebné pozadie prekryje výsledok testu, je potrebné test zopakovať.

Obdobie vylučovania CPV - Obdobie najvyššieho vylučovania  CPV zvyčajne nastáva 4. – 7. deň po infekcii a zvyčajne koreluje s prvým výskytom klinických príznakov. Pri šteňatách s priemernou hladinou materských protilátok v sére, môže byť vylučovanie vírusov o 1 – 2 dni oneskorené v súlade s nástupom klinických príznakov. 8. – 10. deň po infekcii začína vylučovanie vírusov klesať. Je preto dôležité zhromažďovať trus na detekciu vírusov na začiatku klinického ochorenia a ak je testovanie negatívne na CPV, urobiť test opakovane po 1. – 2. dňoch.1
Skrížená reaktivita s Parvo vakcínou – v štúdii so 64 psami vakcinovanými 6 rôznymi modifikovanými živými CPV-2 vakcínami, SNAP parvovírus Antigen Test Kit nedetegoval CPV-2 v ich truse.

Populácia 64 bíglov s nízkymi alebo žiadnymi hladinami protilátok proti psiemu parvovírusu-2 (CPV-2) bolo vakcinovaných jednou z piatich rôznych kombinácií vakcín (Duramune®Max5, Ft. Dodge Animal Health: Progard®5, Intervet: Vanguard®Plus 5L, Pfizer Animal Health: Recombitek® C4, Merial: Galaxy®DA2PPv, Schering-Plough Animal Health) alebo jedným monovalentným produktom (NeoPar® NEOTECH LLC) obsahujúcim modifikovanú živú vakcínu CPV-2. Vzorky trusu boli zhromaždené v deň 0 a raz alebo viackrát v nasledujúcich dňoch po vakcinácii: 3, 4, 5, 6 a7. Všetky vzorky boli testované na CPV-2 pomocou SNAP Parvovirus Antigen testovacej súpravy. Žiadna skrížená reaktivita nebola zaznamenaná.
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*SNAP je ochranná známka alebo registrovaná ochranná známka spoločnosti IDEXX Laboratories, Inc. Alebo jej pobočiek v Spojených štátoch amerických a/alebo v iných krajinách.
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