Text na příbalové informace součást dokumentace schválené rozhodnutím sp. zn. USKVBL/4538/2026/POD, č.j. USKVBL/7669/2026/REG-Gro ze dne 14.5.2026 o schválení veterinárního přípravku KVP ALHE PRO – KVP Saf-T-Test
PŘÍBALOVÁ INFORMACE

KVP ALHE PRO – KVP Saf-T-Test

Testovací sada k diagnostice antigenu Dirofilaria immitis a protilátek proti Anaplasma phagocytophilum, Anaplasma platys, Borrelia burgdorferi, Ehrlichia canis a Ehrlichia ewingii. 
Veterinární diagnostická testovací souprava. Pouze pro použití u zvířat. Veterinární přípravek.

INFORMACE O ONEMOCNĚNÍ
Test ALHE pro detekci protilátek proti Borrelia burgdorferi (Lyme) / protilátek proti Ehrlichia canis (E. canis) / protilátek proti Anaplasma (ANA) / antigenu srdeční červivosti (CHW, Dirofilaria immitis) v krvi psa.

Princip testu
KVP ALHE Test je sendvičový laterální imunochromatografický test, vyvinutý a vyráběný společností Bioguard Corporation, určený pro rychlou a kvalitativní detekci protilátek proti Borrelia burgdorferi (Lyme), protilátek proti Ehrlichia canis (E. canis), protilátek proti Anaplasma (ANA) a antigenu srdeční červivosti (CHW) (Dirofilaria immitis) v krvi psa.
Testovací zařízení má okénko pro vyhodnocení, které obsahuje neviditelnou zónu T (test) a zónu C (kontrola). Po nanesení vzorku do jamky na kazetě bude činidlo laterálně proudit po povrchu testovacího proužku. Pokud je ve vzorku přítomna dostatečná hladina protilátek proti Lyme / E. canis / ANA nebo antigenu CHW, objeví se viditelný proužek T. Proužek C se musí vždy objevit po nanesení vzorku, což znamená platný výsledek. Tímto způsobem může zařízení přesně indikovat přítomnost protilátek proti Lyme / E. canis / ANA a antigenu CHW ve vzorku.

Obsah balení
· Testovací zařízení ALHE: 10 ks (5, 15, 30 ks)
· Jednorázová kapátka: 10 ks (5, 15, 30 ks)
· EDTA zkumavky pro odběr krve: 10 ks (5, 15, 30 ks)
· Lahvička s pufrem: 1 ks
· Návod k použití: 1 ks

Upozornění
· Pro dosažení nejlepších výsledků přísně dodržujte tyto pokyny.
· Před použitím zkontrolujte datum exspirace uvedené na fóliovém sáčku. 
· Nepoužívejte test po uplynutí doby použitelnosti.
· Nevyjímejte kazetu z fóliového sáčku, dokud nejste připraveni ji použít. 
· Nadměrné vystavení vzduchu a vlhkosti jej může ovlivnit. 
· Veškeré manipulace dokončete do 10 minut po otevření sáčku.
· Všechny testovací součásti (kazeta, kapátko, pufr a EDTA zkumavka) jsou určeny k jednorázovému použití. Nepoužívejte opakovaně. 
· Po dokončení testu správně zlikvidujte vzorky a testy v souladu se správnou laboratorní praxí (GLP).
· Po nanesení vzorku do jamky nepohybujte testovacím proužkem, aby nedošlo k narušení výsledku.
· Komponenty této sady byly kontrolovány z hlediska kvality jako jedna šarže. 
· Nemíchejte komponenty z různých šarží.

Postup testu
· Vyjměte z krabičky uzavřený sáček, lahvičku s pufrem a EDTA zkumavku.
· Vyjměte testovací kazetu z fóliového sáčku a položte ji vodorovně na čistý povrch.
· Připravte vzorek – plnou krev, sérum nebo plazmu (po centrifugaci z EDTA zkumavky).
· Pomocí jednorázového kapátka přidejte 1 kapku (20 μl) vzorku a ihned přidejte 4 kapky (100 μl) pufru do každé jamky.
· Vyhodnoťte výsledek po 5–10 minutách. Po 10 minutách již výsledek nečtěte.
[bookmark: _GoBack]UPOZORNĚNÍ: Neodchylujte se od výše uvedeného postupu. Odchylky mohou ovlivnit výkon testu a výsledky.

Vzorek séra
1. Odeberte vzorek a centrifugujte.
2. Odeberte čiré sérum (nepoužívejte hemolyzované vzorky) (A).
3. Přidejte 1 kapku séra (B).
4. Přidejte 4 kapky pufru do každé jamky (C) a vyčkejte 5–10 minut (D).

Vzorek plné krve nebo plazmy
1. Odeberte vzorek do EDTA zkumavky.
2. Odeberte krev nebo plazmu (A).
3. Přidejte 1 kapku krve nebo plazmy (B).
4. Přidejte 4 kapky pufru do každé jamky (C) a vyčkejte 5–10 minut (D).
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Odečítání výsledků
Držte test v přiměřené vzdálenosti od očí při dostatečném osvětlení tak, aby byly proužky jasně viditelné.

Interpretace výsledků
POZITIVNÍ: Přítomnost proužků C i T, bez ohledu na to, zda je proužek T výrazný nebo slabý.
NEGATIVNÍ: Objeví se pouze proužek C.
NEPLATNÝ TEST: V oblasti C se neobjeví žádný proužek, bez ohledu na přítomnost proužku T.

Citlivost / Specificita
· Citlivost (E. canis): 94 %
· Specificita (E. canis): 97 %
· Citlivost (Lyme): 95 %
· Specificita (Lyme): 97 %
· Citlivost (Anaplasma): 95 %
· Specificita (Anaplasma): 99 %
· Citlivost (CHW): 99 %
· Specificita (CHW): 100 %

Skladování
1. Skladujte při teplotě 2–30 °C. NEZMRAZUJTE. Pokud byly testy skladovány v chladu, ponechte je před použitím 15–30 minut při pokojové teplotě.
2. Neskladujte test na přímém slunečním světle.
3. Testovací sady jsou stabilní do data exspirace (24 měsíců) uvedeného na fóliovém sáčku.

Omezení
Test je určen pouze pro veterinární použití a in vitro diagnostiku. Nelze zcela vyloučit možnost falešně negativních nebo falešně pozitivních výsledků způsobených různými faktory. Kromě výsledků testu by veterinární lékaři měli při stanovení definitivní diagnózy zohlednit také klinické informace a další laboratorní diagnostické metody.
Dovozce a držitel rozhodnutí o schválení: KVP AH Europe s.r.o., Ke Zvoli 783, Dolní Břežany, ČR
Výrobce: Bioguard Corporation, 6F, No.20-1, Wu-kong 5th, Wugu District, New Taipei City, Taiwan
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