Додаток 2
до реєстраційного посвідчення

№ ВА-00056-06-10

від 24.03.2010

Листівка-вкладка

Назва ветеринарного препарату
ANIMAL TEST – тест для діагностики грипу А у птахів.
Комплектність
· блістер-тест;

· розчинник;

· пробірка;

· зонд;

· інструкція.

Фармацевтична група

Тест-набір.
Вид тварин
Птахи
Показання до застосування
Виявлення антигенів вірусу грипу птахів типу А імунохроматографічним методом в пробах фекалій птиці, підозрюваної на захворювання.
Застереження при застосуванні

Для in vitro діагностики; не використовувати тест після закінчення терміну придатності; тест надає лише попередній діагноз інфекції грипу А. Заключний діагноз повинен були встановлений ветеринаром після оцінки всіх клінічних та лабораторних даних.
Принцип роботи тесту
Тест на виявлення вірусу пташиного грипу є якісним імунохроматографічним аналізом для виявлення антигенів вірусу грипу А в фекаліях птахів. Під час тестування зразок вступає в реакцію із забарвленим кон’югатом (моноклональні антитіла до вірусу грипу А – червоні мікросфери), які були заздалегідь нанесені та висушені на мембрані. Потім суміш просовується вздовж мембрани по принципу хроматографії під дією капілярної сили. У випадку позитивного результату, специфічні антитіла, які присутні на тестовій ділянці мембрані, будуть захоплювати забарвлений кон’югат і буде утворюватися червона лінія. При подальшому проходженні суміші до іммобілізованих антитіл, розміщених на контрольній ділянці тесту, буде завжди з’являтися лінія зеленого кольору. Наявність цієї зеленої лінії служить підтвердженням достатньої кількості використаного зразку, заповнення  капілярів мембрани, а також як внутрішній контроль якості для реагентів. 

Забір і підготовка зразку
Зразки фекалій слід збирати в чисту ємкість чи прямо з клоаки за допомогою зонду. Для отримання кращого результату рекомендується проводити тестування відразу після забору зразку. Зразки можуть зберігатися в холодильнику (2-4 ºC) протягом 1-2 днів. Для тривалого зберігання (до 1 року) зразки повинні зберігатися при температурі –20ºC. В даному випадку перед тестуванням зразки повинні бути розморожені і доведені до кімнатної температури.
Приготування зразку (дивись ілюстрацію):
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- (1) Зніміть з пробірки кришечку з паличкою. 

- (2)    - (2а) За допомогою палички візьміть невелику кількість зразку, внесіть в пробірку з розчинником, після чого закрийте пробірку. 

- (2b) Або за допомогою зонду проведіть забір фекалій безпосередньо з клоаки птаха і внесіть зразок в пробірку. Змішайте зразок із розчинником зондом, обертаючи його в пробірці приблизно 10 раз, після               (1)              (2)                (3)
      чого зонд слід знешкодити. Закрийте пробірку. 

- (3) Збовтайте пробірку для того, щоб отримати однорідну суспензію зразку. 




Продовження додатку 2
до реєстраційного посвідчення

№ ВА-00056-06-10

від 24.03.2010

Процедура тестування
Доведіть тест, зразки фекалій до кімнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. Не відкривати пакет доки Ви не готові до проведення аналізу. Перед відкриванням упаковки необхідно довести до кімнатної температури необхідну для проведення аналізу кількість тестів. Існує два можливих варіанти проведення тестування: 

A) Використання однієї упаковки блістер-тесту як тест-картки:
· відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги. Не виймайте тест з блістерної упаковки і використайте як можна швидше. 

· заздалегідь збовтайте пробірку для того, щоб отримати суспензію зразку. Зріжте кінчик кришечки пробірки (4). 

· покладіть одну упаковку блістер-тесту горизонтально. Внесіть 5 крапель чи 150 мкл отриманого зразку на білу ділянку тесту (5). Використовуйте окрему пробірку та тест-систему для кожного зразку фекалій. Облік результату тесту проводиться через 10 хвилин без подальшого втручання. 

B) Використання однієї упаковки блістер-тесту як тест-смужки методом занурення: 

· відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги. 

· заздалегідь збовтайте пробірку для того, щоб отримати суспензію зразку. Зріжте кінчик кришечки пробірки (4). 

· внесіть 10 крапель отриманого зразку в іншу пробірку (6). Тримаючи блістер-тест вертикально, занурте білим кінцем тесту в зразок, не перевищуючи обмеження занурення, вказаного на тесті стрілками. Облік результату тесту проводиться через 10 хвилин без подальшого втручання.  


    (4)                          (5)                                  (6)
Облік результатів: 
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Негативний результат:  лише одна лінія зеленого кольору (контрольна лінія)  з’явиться на білій центральній ділянці тесту (контрольна ділянка тесту).
Позитивний результат: в доповнення до зеленої контрольної лінії також з’являється чітка червона лінія (лінія результату) на білій центральній ділянці тесту (ділянка результату тесту) 

Результат недійсний: відсутність контрольної лінії (зеленої) незалежно від появи чи відсутності результативної лінії (червоної). Причинами цього може бути: недостатня кількість зразку, неправильна техніка виконання тесту чи псування реагентів. Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом. 
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Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, котрі застосовують ВІП
Усі зразки можуть вважатися потенційно небезпечними, тому поводитися з ними слід як з інфекційним матеріалом.
Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним ВІП, способи його знешкодження і утилізації
Після тестування тест слід знищити в контейнері для біологічно небезпечних матеріалів.
Термін придатності
24 місяці
Умови зберігання і транспортування
Зберігати тест запакованим у блістер при температурі 2-30ºC. Не заморожувати.
Упаковка
Тест-смужка розташована в блістері.
Правила відпуску
Без рецепту.
Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «Фармаско», Україна, м. Київ, вул. В. Хвойки, 21, тел: 537-08-04.

Назва та місцезнаходження виробника

“CerTest Biotec S.L.”, Марія де Луна, 11 пр. 16, Е-500178, м. Сарагоса, Іспанія.

Додаткова інформація

Якщо препарат не відповідає вимогам листівки-вкладки або виникли ускладнення, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-контрольний інститут біотехнології і штамів мікроорганізмів (ДНКІБШМ) та постачальника (виробника). Одночасно з посланцем у ДНКІБШМ направляють, відповідно до “Вказівки про порядок пред’явлення рекламацій на біологічні препарати, що призначені для застосування у ветеринарній медицині” від 03.06.98 № 2 три нерозкриті флакони цієї серії препарату за адресою 03151, м. Київ, вул. Донецька, 30, ДНКІБШМ.
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