Text příbalové informace součást dokumentace schválené rozhodnutím sp. zn. USKVBL/13558/2023/POD, č.j. USKVBL/2294/2024/REG-Gro ze dne 15.2.2024 o schválení veterinárního přípravku SNAP LEISH 4DX TEST
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SNAP® Leish 4Dx" Test.

Souprava je uréena kin-vitro diagnostice antigenu Diroflria immiti, protilétek proti Anaplasma
‘phagocytophilum a Anaplasma platys, protilstek proti Leishmania infantum a protilstek proti
Ehrlchia canis a Ehriichia ewingii v piné krvi, séru nebo plazmé u ps.
Bezpetnostni opatieni a upozoméni.
- Vaechny odpady je nutno pred odstrant
- Nemichejte soucéstiz iznjch vyrobnich Sar testovacich souprav.
+ Nepousivejte SNAP-test, ktery byl aktivovén pred prida .
- P diroflari6ze vyvolané pouze samei Dirofilaria immitis mize byt v tomto testu hladina
antigeni pod mezi detekce.

- Oblastni dentifikaci nebezpeéi naleznete v bezpeénostnim listu jednotivych zemi.

Uchovavani.

- Skladujte pfi teploté 2.8°C a2 do data expirace.

- SNAP test areagencie mohou byt skladovany pfi pokojové teploté 18-25°C po dobu 6 mésicis
nebo do data expirace podle toho, ktera doba je kratsi.

- Jakmile jsou SNAP-testy a reagencie premistény mimo teplotu 2-8°C na dobu delsi ne% 24
hodin, je doba pousitelnosti 6 mésicd, nebo se doba pouzitelnosti fidi pode informace
‘uvedené na titku soupravy, podie toho, kters doba je kratsi e-1i 6 mésicni datum expirace:
kratsi,nez je doba uveden na titku, poznamenejte nové datum na misté k tomu urceném
ha testovaci souprave.

‘Souéstitestovaci soupravy.

Soutdst Reagencie Mnazstvi
1lahvicka Anti-D.immitis/A. phagocytophilum/A. platys/L infantumy/E.canis/

E ewingic HRPO konjugat (kozervovany ProClin™ 150) 20m
2 swprest 5153
Reagencie obsatené v kaidé soupravé (SNAP):
Promyvaciroztok (konzervovany ProCin™ 150 oam
Romok substritu 06m

Dalsi soucasti soupravy: pipety,zkumavky na vzorek, stojinek na reagencie

Konjugat - H317/H412/P261/P272/P273/P280/P3334P313/P362+P364/PS01: Mo vyvolat
alrgickou kotni reake. Skodivy o vodiorgarismy, s louhodobymi iéinky. Zamezte viechovdni
miny/pac Kontaminovany pracown odév neodndieie 2 pracovité. Zabraite uvolnini do sivotniho.
prostied. Pouivete ochvanné rukavice P podrazdént kike nebo vyrdice:VyhledelteIskafskou
pomoc/osetient Kontaminovans odév visknéte a pied opétovnym pouitim ho vyperte. Odstraite

‘obsahyobal podie mistnichregionalnichstitnich/mezindrodnich piedpsi.

Promjvaciroztok - H317/H319/H412/P261/P273/P280/P305 351+ P338/P3334P313/P3624P364:
uanovkni | e vyvolatalrgickou kotni reakcl. Zpdsobuje viin podradéni ol Skodlivy pro vodni
organismy,  dlouhodobymi éinky. Zamezte vdchovini mihy/par.Zabrate uvolnin do Zvotniho.
prostie. Poutivee ochvanné rukavice/ochranné bryle/oblicejovy it PRI ZASAZENI OCE Nekolik
minutopatrné vyplachute vodou. Vyjméte kontakini ocky,sou-i nasazeny  pokud e Lze vyjmout
snadno.Pokratute ve vyplachovani. P podradéni kize nebo wyrice: Vyhledete ékafskou
pomoc/osetient Kontaminovan odév sviknéte a pied opétovnym pouitim ho vyperte.
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Informace o vzorku.

- Pred zahsjenim testu musi byt vechny vzorky temperovany na pokojovou teplotu
(18-25°C).

-V tomto testu se mize pousit sérum, plazma nebo nesrazliva pin krev (nap. EDTA,
heparin) psa. Vzorky mohou byt éerstvé nebo skladované pi teploté 2-8°C po dobu
azjednoho tycne.

- Pro deliskladovani séra nebo plasmy je nutno vzorky zmrazovat (-20°C nebo nizsi) a
pred pouzitimje znovu odstiedit.

+ Hemolyzované nebo lipemické vzorky neovlivni vysledky testu.

Pracovni postup.

1. Pred zahsjenim testu temperujte viechny

slazky na pokojovou teplotu 18-25°C po.
dobu 30 minut. Nezahfivat!

&
2. Pomocidodane pipety deftezesvisé polohy |
3 kaply vaorkas do nové Zumavky na vzorek. ,

R oo s ¢

4. Uzaviete zkumavku a 3 ak § krét ji obratte, =
aby se obsah dikladné promichal.

. Polote SNAP-estnavcorounou ot Opaté pideite
cet absah skumaviey e orkem o testovact jamky tak, 5"4
o nedtio kpotontnt ol oy R A
Testovans tekutina bude vzlinat vysledkovym okénkem a Vot chinko
iers 3060 it dofd K ket ik Jo moin,
et syl v itane s omce i esoreh.

6. Jakile se POPRVE objeviv aktivaénim krouzku zabarveni, zatiate:
pevné aktivitor tok, aby sprévné licoval s okrajem SNAP-testu.

e — 5 At nedsttend
=& wm A

ot

Poznamka: Nekteré vzorky nedoteéou béhem 60 vtefin k aktivaénimu krouzku
akrougek se nezbarvi.\ tomto pipade stacte aktivitor, jakmile protekl vzorek
okénkem odeétu vysledku.

7. Po 8 minutich odectéte vysledek.

Poznama: Pozitivni kontrola se mize zabarvit difve, ale test e pinohodnotny
teprve po & minutich.
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Interpretace vysledki testu.

Poitivni ysledek
Barevns reakee jakéhokoli odstinu v teréicich vzorku znamens pfitomnost antigenu Dirofilirie:
immiti, protilétek proti A.phagocytophilum, A platys, L infantur, Ehrichia canis nebo
Eewingiive vzorku.

Poasinisarwola -
A pragocyophtumin. s
& consi. onigs > Py
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Poznimky:

- A phagocytophilum/A pltys tercik nemize roslit mezi témito dvéma uvedenyimi druy.
Positivi vysledek znaci pitomnost protiltek proti A phagocytophilum a/nebo A pltys.

- Ecanis/Eewingiterdk nemie roziit mezi témito dvéma uvedenymi druhy.
Positivi vysledek znaéi pitomnast protiltek proi canis a/nebo Eewingil

-V nizkém procentu vzorki e lSens 0,027 %) mohou rusivé ltky v pacientové krvi
zpisobit, e viechny pole na na testu vykizi pozitini reakei.V takoveém pripadé je
potieba provést znovu stanoveni vzorku ve forme plazmy nebo séra, aby s snizla
pravdépodobnost interference.

Negativnivjsledky
Barevns reakee vanikne pouze v misté kontrolniho teréiku.

+ Pozadi — Kdyz vzorek projde pres aktivaéni krouzek, mize vaniknout barevnd reakce na
5 i sini. Pokud viak rusf barevné pozadi

Vysledek testu,je nutno test opakovat.
+ Bezvytvoreni barevné reakce Nedojde-Ii k vytvoreni barevné reakce na misté pozitivni

Kontroly, e nutno test opakovat.
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Technické podpora IDEXX
Ceski republika: 239.018.034 www.dexx.eulczech
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