Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 127/DG/23-S

	Testovacia súprava na dôkaz antigénu Dirofilaria  immitis a protilátok proti Anaplasma, Leishmania infantum, Ehrlichia
                                                                                                                                                          Len na veterinárne použitie.
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SNAP* Leish 4Dx* Test

Testovacia súprava  je  určená   na  in-vitro diagnostiku antigénu  Dirofilaria  immitis, protilátok proti Anaplasma phagocytophilum a Anaplasma platys, protilátok proti Leishmania infantum a protilátok proti Ehrlichia canis a Ehrlichia ewingii z plnej krvi, séra alebo plazmy psov. 

Bezpečnostné opatrenia a upozornenia

· Všetky odpadové materiály musia byť pred likvidáciou dôkladne dekontaminované.

· Nezamieňajte komponenty z rôznych výrobných šarží testovacích súprav.

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

· Pri dirofilarióze vyvolanej iba samcom Dirofilaria immitis môže byť hladina antigénov pod detekovateľnou hranicou tohto antigénového testu.
· Informácie o identifikácií rizík na oblastnej úrovni nájdete v karte bezpečnostných údajov, ktorá je špecifická pre danú krajinu.

Uchovávanie

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

· SNAP tester a reagencie môžu byť uchovávané pri izbovej teplote 18 - 25°C po dobu 6 mesiacov alebo do dátumu exspirácie, podľa toho, ktorá doba je kratšia.

· Akonáhle sú SNAP-tester a reagencie premiestnené mimo teplotu 2 - 8°C na dobu dlhšiu ako 24 hodín, je doba použiteľnosti 6 mesiacov alebo sa doba použiteľnosti riadi podľa informácie uvedenej na štítku súpravy, podľa toho, ktorá doba je kratšia. 

Ak je 6-mesačný dátum exspirácie kratší ako je doba uvedená na štítku, poznamenajte nový dátum na mieste k tomu určenom na testovacej súprave.

Súčasti testovacej súpravy

	Súčasť
	Reagencia
	Množstvo

	1
	1 fľaštička Anti- D. immitis/A.phagocytophilum/A. platys/ L.infantum/E. canis /E. ewingii: HRPO konjugát

(konzervovaný ProClinTM 150)
	7,0 ml

	2
	SNAP-tester
	5, 15, 30

	Reagencie obsiahnuté v každej súprave (SNAPu):

	Premývací roztok (konzervovaný ProClinTM 150)
	0,4 ml

	Roztok substrátu
	0,6 ml

	Ďalšie súčasti súpravy: pipety, skúmavky na vzorku, stojanček na reagencie
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Pozor


	Konjungát – H317/H412/P261/P272/P273/P280/P333+P313/P362+364/P501: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami.  Zabráňte vdychovaniu hmly/pár. Je zakázané vyniesť kontaminovaný odev z pracoviska. Zabráňte uvoľneniu do životného prostredia. Noste ochranné rukavice. Ak sa prejaví podráždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. Kontaminovaný odev vyzlečte a pred ďalším použitím vyperte. Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi/regionálnymi/národnými/medzinárodnými predpismi.

	
	Premývací roztok – H317/H319//H412/P261/P273/P280/P305+ P351+P338/P333+P313/P362+P364: Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. Spôsobuje vážne podráždenie očí. Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami.  Zabráňte vdychovaniu hmly/pár. Zabráňte uvoľneniu do životného prostredia. Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre. PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Niekoľko minút ich opatrne vyplachujte vodou. Ak používate kontaktné šošovky a ak je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní. Ak sa prejaví podráždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: vyhľadajte lekársku pomoc/starostlivosť. Kontaminovaný odev vyzlečte a pred ďalším použitím vyperte.


Informácie o vzorke

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

· V tomto teste sa môže použiť sérum, plazma alebo antikoagulovaná plná krv (napr. EDTA, heparín). Vzorky môžu byť čerstvé alebo uchovávané pri teplote 2 – 8°C, maximálne po dobu 1 týždňa. 

· Pre dlhšie uchovávanie séra alebo plazmy je potrebné vzorky zmrazovať (pri teplote -20°C alebo nižšej) a pred použitím ich znovu odstrediť.

· Hemolyzované, alebo lipemické vzorky neovplyvňujú výsledky testu. 

Postup testovania


1. Pred vykonaním testu nechajte všetky zložky temperovať na izbovú  teplotu 18 – 25°C, po dobu 30 minút. NEZAHRIEVAŤ!
2. Pomocou  dodanej  pipety nadávkujte  3  kvapky  vzorky  do  novej skúmavky  na vzorku.
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3. Zo zvisle držanej fľaštičky pridajte 4 kvapky konjugátu do skúmavky so vzorkou.
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4. Skúmavku so vzorkou dôkladne uzavrite a obsah prevrátením 3- až 5-krát dôkladne premiešajte.
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5. Položte SNAP-tester na vodorovnú podložku. Opatrne pridajte celý obsah skúmavky so vzorkou do jamky na vzorku tak, aby nedošlo k poliatiu okolia jamky.  
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Jamka na vzorku

Výsledkové okienko

Aktivačný krúžok

Aktivátor

Testovaná tekutina  bude  vzlínať výsledkovým  okienkom a v priebehu 30 – 60 sekúnd dôjde k aktivačnému krúžku. Je možné, že malý zvyšok vzorky zostane v jamke na vzorku.

6. Akonáhle sa PRVÝKRÁT objaví v aktivačnom krúžku zafarbenie, zatlačte pevne aktivátor tak, aby správne lícoval s okrajom SNAP-testeru.
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Poznámka: Niektoré vzorky nedotečú v priebehu 60 sekúnd k aktivačnému krúžku a krúžok sa nesfarbí. V takom prípade stlačte aktivátor, hneď ako vzorka pretečie výsledkovým okienkom.

7. Po 8 minútach odčítajte výsledok.
Poznámka: Pozitívna kontrola sa môže zafarbiť skôr, ale test je plnohodnotný až po 8 minútach.

Interpretácia výsledkov testu


POZITÍVNY VÝSLEDOK

Farebná reakcia akéhokoľvek odtieňa v terčíkoch vzorky znamená prítomnosť antigénu Dirofilaria  immitis, protilátok proti A.phagocytophilum, A. platys, L. infantum,  Ehrlichia  canis  alebo E. ewingii vo vzorke.
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Poznámky:

• Políčko A. phagocytophilum/A. platys nedokáže rozlišovať medzi týmito dvoma druhmi: pozitívny výsledok značí prítomnosť protilátok proti A. phagocytophilum a/alebo A. platys.

• Políčko E. canis/E. ewingii nedokáže rozlišovať medzi týmito dvoma druhmi: pozitívny výsledok značí prítomnosť protilátok proti E. canis a/alebo E. ewingii.

• V nízkom percente vzoriek (nahlásených bolo 0,027 %) môžu interferujúce látky v krvi pacienta spôsobiť, že všetky políčka na SNAP-testeri budú reagovať ako pozitívne. V takom prípade by sa mala vykonať opätovná analýza vzorky vo forme plazmy alebo séra, aby sa znížila pravdepodobnosť interferencie.

NEGATÍVNY VÝSLEDOK

Výsledok je negatívny, ak sa objaví farebná reakcia len v terčíku pozitívnej kontroly.
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NEPLATNÉ VÝSLEDKY

• Pozadie - Ak vzorka pretiekla za aktivačný krúžok, môže vzniknúť farebná reakcia na pozadí. Slabšia farebná reakcia pozadia je normálna. Ak však farebné pozadie ruší výsledok testu, je potrebné test zopakovať.

• Bez vytvorenia farebnej reakcie - Ak nedôjde k vytvoreniu farebnej reakcie v mieste pozitívnej kontroly, je potrebné test zopakovať.
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Technická podpora IDEXX
Slovensko: 02/686 224 17 • www. idexx.eu/slovakia
*SNAP a 4Dx sú ochranné známky alebo registrované ochranné známky spoločnosti IDEXX Laboratories, Inc. alebo jej pobočiek v Spojených štátoch amerických a/alebo v iných krajinách. 

Informácie o patentoch: idexx.com/patents.
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