Canine Pancreatic Lipase Test Kit

For veterinary use only.

Trousse de détection de la lipase
pancréatique canine

Réservé a I'usage vétérinaire.

Testkit zum Nachweis von caniner
Pankreaslipase

Nur zum tierarztlichen Gebrauch.

Kit para la deteccion de la Lipasa
Pancreatica Canina

Sélo para uso veterinario

Kit de teste da lipase pancreatica canina

Para uso exclusivo veterinario

Kit per 'esame della lipasi
pancreatica nel cane

Esclusivamente per uso veterinario

English version H
Canine SNAP* cPL*

In vitro test for the determination of pancreas-specific lipase levels in canine serum.

Precautions and warnings
* All wastes should be properly decontaminated prior to disposal.

* Do not mix components from kits with different lot numbers.

» Do not use a SNAP device that has been activated prior to the addition of sample.

* Refer to country specific Material Safety Data Sheet for regional hazard identification.

Storage.
» Store at 2-8°C until expiration date.

Kit components

Item  Reagents Quantity
1 1 bottle of anti-chicken:HRPO/anti-cPL: HRPO conjugate 4.0 mL
2 SNAP device 5,100r 15

Each SNAP device contains 0.4 mL of wash solution and 0.6 mL of substrate solution.

Other components: transfer pipettes, sample tubes, and reagent rack

Conjugate - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: May cause an allergic skin
reaction. Harmful to aquatic life. Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Avoid breathing mist/vapors. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

Substrate Solution - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: May cause
an allergic skin reaction. Avoid breathing mist/vapors. Wear protective gloves.
IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

WARNING | Wash Solution - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/P337+P313/
P333+P313: May cause an allergic skin reaction. Causes serious eye irritation.
Harmful to aquatic life. Harmful to aquatic life with long lasting effects. Avoid breathing
mist/vapors. Wear eye protection/face protection. Wear protective gloves. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

Sample information

* Samples must be at room temperature (18-25°C) before beginning the test
procedure.

* Serum, either fresh or stored at 2-8°C for up to one week, can be used.

* For longer storage, serum can be frozen (-20°C or colder) and then recentrifuged
before use.

* Hemolyzed, icteric or lipemic samples will not affect test results.

Test procedure

1. Allow all components to equilibrate at room
temperature (18-25°C) for at least 30 minutes.
Do not heat.

2. Using the pipette provided, dispense
3 drops of sample into a new sample tube.

3. Holding the bottle vertically, add 4 drops
of conjugate to the sample tube.

4. Cap the sample tube and mix thoroughly
by inverting it 3-5 times.

5. Place the device on a horizontal surface. Add the
entire contents of the sample tube to the sample
well, being careful not to splash the contents
outside of the sample well.

Sample Well

Result Window
The sample will flow across the result window, Activation Circle
reaching the activation circle in 30-60 seconds.

Some sample may remain in the sample well.

Activator

6. When color FIRST appears in the activation circle, push the activator firmly until it is
flush with the device body.
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NOTE: Some samples may not flow to the activation circle within 60 seconds.
In this case, press the activator after the sample has flowed across the result
window.

7. Read test result 10 minutes from the time of activation.

Interpreting the test results

Reference Spot 3 <€ Sample Spot

Abnormal level

If the color intensity of the sample spot is equal to or darker
than the color intensity of the reference spot, cPL levels
are abnormal.

Normal level
If the color intensity of the sample spot is lighter than the
color intensity of the reference spot, cPL levels are normal.

NOTE: It is possible for no color to develop on the sample spot.

Invalid results

* Background—If the sample is allowed to flow past the activation circle,
background color may result. Some background color is normal.
However, if colored background obscures test result, repeat the test.

* No color development—If reference spot does not develop color, repeat the test.

IDEXX SNAPshot Dx” Analyzer

Test results can also be read using the SNAPshot Dx analyzer. A complete description
of how to enter patient data and read test results using the SNAPshot Dx analyzer can
be found in the SNAPshot Dx analyzer user guide.

Repeatability (qualitative precision)

Repeatability studies were conducted by running multiple replicates of five canine
serum pools on SNAP cPL devices. The canine pancreatic-specific lipase (cPL)
concentration of each canine serum pool was measured using the Spec cPL assay.
SNAP cPL devices were run and visually interpreted by a single operator and results
were tabulated as either N (Normal) or A (Abnormal). Within-Day and Day-to-Day
repeatability were determined by running n=10 replicates per pool over three days.
The results of this study are guidelines.

¢PL concentration SNAP cPL repeatability
(ug/L) as determined Expected Observed interpretation
by Spec cPL interpretation | pjy 4 Day 2 Day3 | Overall
52 N 10/10N 10/10N 10/10N | 30/30 N
120 N 10/10 N 10/10 N 10/10 N 30/30 N
337 A 10/10 A 10/10 A 9/10 A 29/30 A
561 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A
1000 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A | 30/30 A

Agreement with Spec cPL" reference method

A user group study was conducted to evaluate agreement between SNAP cPL visual
results and Spec cPL quantitative results.

Study design:

* Twenty canine serum samples with known Spec cPL concentrations were assayed
on SNAP cPL devices.

» Each device was visually interpreted twice by each of 14 veterinary professionals for
a total of 28 observations per sample. (Total n=560)

» Veterinary professionals were blinded as to the Spec cPL concentrations of
the samples.

Results:

96% (538) of the interpretations were correct.

Statistical significance:

With 95% confidence, there is 94.0-97.4% agreement between the SNAP cPL and
Spec cPL methods.
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Version francaise \H
Canine SNAP* cPL*

Test in vitro pour le dosage sérique de la lipase spécifique au pancréas chez le chien.

Précautions d’emploi et mises en garde
* Assurer la décontamination totale des déchets avant d’en disposer.

* Ne pas mélanger les composants de la trousse ayant différents numéros de lot.
* Ne pas utiliser de dispositif SNAP ayant été activé avant I'ajout de I'échantillon.

* Se référer a la fiche de données de sécurité spécifique au pays pour identifier les
dangers régionaux.

Conservation
* Se conserve a 2-8°C jusqu’a la date de péremption.

Composants de la trousse

Article Réactifs Quantité
1 1 flacon de conjugué anti-poulet:HRPO/anti-cPL: HRPO 4,0ml
2 Dispositif SNAP 5,10 0u 15

Chagque dispositif SNAP contient 0,4 ml de solution de lavage et 0,6 ml de solution de substrat.

Autres composants: pipettes de transfert, tubes d’échantillon et support a réactifs

Conjugué - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Peut provoquer une
allergie cutanée. Nocif pour les organismes aquatiques. Nocif pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme. Eviter de respirer les
brouillards/vapeurs. Porter des gants de protection. En cas d'irritation ou
d'éruption cutanée: consulter un médecin.

Solution de substrat - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Peut provoquer
une allergie cutanée. Eviter de respirer les brouillards/vapeurs. Porter des gants de
protection. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au
savon. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un médecin.

Solution de lavage - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
ATTENTION | P337+P313/P333+P313: Peut provoquer une allergie cutanée. Provoque une
sévere irritation des yeux. Nocif pour les organismes aquatiques. Nocif pour les
organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme. Eviter de respirer
les brouillards/vapeurs. Porter des gants de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution
a I’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si l'irritation
oculaire persiste: consulter un médecin. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée:
consulter un médecin.

Informations concernant les échantillons

* Les échantillons doivent étre amener a la température ambiante (18-25°C) avant
d’effectuer le test.

¢ Du sérum, soit frais ou conservé a 2-8°C pendant une semaine au maximum, peut
étre utilisé.

* Si une conservation plus longue est nécessaire, le serum peut étre congelé (-20°C
ou plus froid) puis recentrifugé avant usage.

* Les échantillons hémolysés, ictériques ou lipémiques n’affectent pas les résultats
des tests.

Procédure de test

1. S'ils ont été conservés au réfrigérateur,
laisser tous les composants s’équilibrer a la
température ambiante (18-25°C) pendant 30
minutes. Ne pas chauffer.

2. Tenir la pipette requis a la verticale et verser
3 gouttes d’échantillon dans un nouveau
tube de prélévement.
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3. Tenir le flacon a la verticale et ajouter 4 gouttes
de conjugué au tube de préléevement.

4. Fermer le capuchon du tube de prélevement et 4 /i?g\

bien mélanger en inversant le tube 3 a 5 fois.

5. Placer le dispositif sur une surface plane. Ajouter
le contenu entier du tube de prélévement au puits
a prélévement, en veillant a ne pas en répandre

hors du puits. Puits & échantillon

Fenétre de lecture
L"échantillon traversera la fenétre de lecture
et atteindra le cercle d’activation entre 30 et
60 secondes. Il est possible qu’une partie de
I'échantillon reste dans le puits.

Cercle d'activation

Activateur

6. DES QU’UNE coloration apparait dans le cercle d’activation, appuyer fermement
sur I'activateur jusqu’a ce qu’il soit au niveau du corps du dispositif.

6 —
5 &
Correct Incorrect
REMARQUE: |l est possible que certains échantillons n’apparaissent pas

dans le cercle d’activation apres 60 secondes. Si cela se produit, appuyer
sur I'activateur une fois que I'échantillon a traversé la fenétre de lecture.

<& Mal enfoncé

7. Lire le résultat 10 minutes aprés I'activation.

Interprétation des résultats

Pastille de controle <& Pastille de prélevement

Niveau normal

Si la couleur de la pastille de prélévement est plus claire que
celle de la pastille de controle, le taux de cPL est normal.
REMARQUE: |l est possible qu’aucune coloration

n’apparaisse dans la pastille de prélévement.

Niveau anormal

Si la couleur de la pastille de prélevement est la méme ou
plus foncée que celle de la pastille de contrdle, le taux de
cPL est anormal.

Résultats invalides

* Couleur de fond —Si I'échantillon progresse au-dela du cercle d’activation, une
couleur de fond peut apparaitre. Une Iégére coloration de fond est normale.
Toutefois, si cette couleur de fond masque le résultat, celui-ci doit étre renouvelé.

* Pas de changement de couleur —Si aucune coloration n’apparait dans la pastille
de controle, recommencer le test.

L’Analyseur IDEXX SNAPshot Dx"

Vous pouvez aussi lire les résultats des tests a I'aide du SNAPshot Dx. Le guide
d'utilisation du SNAPshot Dx explique en détail comment entrer les données du patient et
lire les résultats des tests a I'aide du SNAPshot Dx.

Répétabilité (Précision qualitative)

Des études de répétabilité ont été réalisées en effectuant des répétitions multiples de
cing pools de sérum canins sur les dispositifs SNAP cPL. La concentration de lipase
spécifique au pancréas du chien (cPL) de chaque pool sérique canin a été mesurée

a l'aide du test Spec cPL. Des tests ont été effectués sur les dispositifs SNAP cPL et
interprétés visuellement par un seul technicien; chaque résultat a été présenté comme
N (Normal) ou A (anormal). La répétabilité intra- et inter-jour a été déterminée en
effectuant 10 répétitions par volume pendant trois jours. Les résultats de cette étude
servent de recommandations.

Concentration cPL (ug/l) Répétabilité du SNAP cPL
telle que déterminée par | Interprétation Interprétation observée
Spec cPL prévue Jour 1 Jour2 | Jour3 Total

52 N 10/10N 10/10N 10/10N | 30/30 N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N | 30/30N
337 A 10/10 A 10/10 A 9/10 A 29/30 A
561 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A
1000 A 10/10 A 10/10 A 10/10A | 30/30A

Concordance avec la méthode de référence Spec cPL"

Une étude a été réalisée sur des groupes d'utilisateurs pour évaluer la concordance
entre les résultats visuels de SNAP cPL et les résultats quantitatifs de Spec cPL.
Plan d’étude:

* Vingt échantillons de sérum canin aux concentrations Spec cPL connues ont été
analysés a I'aide des dispositifs SNAP cPL.

* Chaque dispositif a été interprété visuellement a deux reprises par chacun des
14 professionnels vétérinaires, soit un total de 28 observations par échantillon.
(Total n = 560)

* Les professionnels vétérinaires ne connaissaient pas les concentrations des
échantillons du Spec cPL.

Résultats:

96% (538) des interprétations étaient correctes.

Signification statistique:

La concordance entre les méthodes SNAP cPL et Spec cPL est de 94% et 97,4% avec
une indice de confiance a 95%.
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Deutsche Version H
Canine SNAP* cPL*

In vitro-Test zum Nachweis Pankreas-spezifischer Lipasekonzentrationen
in Hundeserum.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

* Alle Abfélle vor der Entsorgung vorschriftsméBig dekontaminieren.

» Testkomponenten aus Kits mit verschiedenen Chargennummern nicht
zusammen verwenden.

* Wenn eine SNAP-Testeinheit vor Zugabe der Probe aktiviert wurde, darf sie nicht
verwendet werden.

* Fur die regionale Gefahrenidentifikation verweisen wir auf das landerspezifische
Sicherheitsdatenblatt.

Lagerung
* Bis zum Verfalldatum bei 2-8°C lagern.

Kitkomponenten

Artikel Reagenzien Menge
1 1 Flaschchen anti-Huhn:HRPO/anti-cPL: HRPO Konjugat 4,0ml

2 SNAP Testeinheit 5,10 oder 15
Jede SNAP Testeinheit enthalt 0,4 ml Waschlésung und 0,6 ml Substratlésung.

Sonstige Komponenten: Transferpipetten, Probenrdhrchen und Reagenzstander

Konjugat - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. Schadlich fir Wasserorganismen. Schadlich fiir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. Einatmen von Nebel/Dampf vermeiden.
Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Substratlésung - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. Einatmen von Nebel/Dampf vermeiden.
Schutzhandschuhe tragen. BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser

und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

ACHTUNG | Waschlsung - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/P337+P313/
P333 + P313: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Verursacht schwere
Augenreizung. Schédlich fiir Wasserorganismen. Schédlich fir Wasserorganismen,
mit langfristiger Wirkung. Einatmen von Nebel/Dampf vermeiden. Schutzhandschuhe/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Informationen zur Probe

* Die Proben mussen vor der Durchfiihrung des Tests Raumtemperatur (18-25°C)
erreicht haben.

* Fir den Test kann entweder frisch gewonnenes Serum oder aber bei 2-8°C flr
nicht langer als eine Woche gelagertes Serum verwendet werden.

* Ist eine langere Lagerung von Serumproben erforderlich, kann das Serum gefroren
werden (-20°C oder kalter). Vor dem Test muss das aufgetaute Serum erneut
zentrifugiert werden.

* Hamolytische, ikterische oder lipdmische Proben beeinflussen das Testergebnis nicht.

Testverfahren

1. Bei einer Lagerung im Kuhlschrank alle Komponenten vor
der Durchfiihrung des Tests 30 Minuten auf Raumtemperatur
(18-25°C) erwarmen lassen. Nicht erhitzen.

2. Die bendtigte Transferpipette senkrecht
nach unten halten und 3 Tropfen Probe

in ein neues Probenréhrchen geben. D !

3. Die Flasche senkrecht nach unten 3 «
halten und 4 Tropfen Konjugat in
das Probenréhrchen geben. D’

4. Das Probenréhrchen verschlieBen und
durch 3-5 maliges Schwenken des
Roéhrchens grindlich durchmischen.

5. Die SNAP-Testeinheit auf eine ebene Flache legen.
Den gesamten Inhalt des Probenréhrchens vorsichtig
so in die Probenvertiefung geben, dass kein Material
auBerhalb der Probenvertiefung verspritzt wird.

Probenvertiefung

Auswertefenster

Die Probe flieBt durch das Auswertefenster und Aktivierungskreis

erreicht nach ca. 30 bis 60 Sekunden den
Aktivierungskreis. Es ist mdglich, dass etwas
von der Probe in der Probenvertiefung zurtickbleibt.

Aktivator

6. SOBALD die Probe im Aktivierungkreis erscheint, den Aktivator fest eindriicken,
bis er auf gleicher Ebene mit dem Kérper der Testeinheit ist.

6 (@T_//

Richtig Falsch

<& Nicht vollstandig eingedriickt

HINWEIS: Es kann vorkommen, dass die Probe nicht innerhalb von 60 Sekunden
den Aktivierungskreis erreicht. In diesem Fall den Aktivator herunterdriicken, wenn
die Probe durch das Auswertefenster geflossen ist.

7. 10 Minuten warten. Das Testergebnis ablesen.

Testinterpretation

Referenzpunkt —»» <€ Probenpunkt

Ungiiltige Ergebnisse

* Hintergrundfarbung—Wenn die Probe weiter als in den Aktivierungskreis flieBt,
kann sich eine Hintergrundfarbung ausbilden. Eine gewisse Hintergrundfarbung
ist normal. Sollte die Hintergrundfarbung jedoch die Testauswertung behindern,
Test wiederholen.

Abnormale Konzentration

Ist die Farbintensitat des Probenpunktes gleich oder
dunkler als die Farbintensitat des Referenzpunktes,
dann ist die Konzentration der cPL abnormal.

Normale Konzentration

Ist die Farbintensitat des Probenpunktes heller als
die Farbintensitat des Referenzpunktes, dann ist
die Konzentration der cPL normal.

Hinweis: Es ist méglich, dass der Probenpunkt
keine Verfarbung zeigt.

* Keine Farbentwicklung—Sollte der Referenzpunkt keine Farbung entwickeln,
Test wiederholen.

IDEXX SNAPshot Dx Analysegerétk

In der Gebrauchsanweisung des SNAPshot Dx finden sie eine detaillierte
Beschreibung, wie Patientendaten eingegeben und Testergebnisse
abgelesen werden kénnen.

Wiederholbarkeit (Qualitative Prazision)

Untersuchungen zur Testwiederholbarkeit wurden mit multiplen Proben aus funf
caninen Serumpools mit SNAP cPL Testeinheiten durchgefiihrt. Die Konzentration der
caninen Pankreas-spezifischen Lipase (cPL) jedes caninen Serumpools wurde mittels
Spec cPL Assay bestimmt. Die Tests mit den SNAP cPL Testeinheiten wurden durch
eine einzige Person durchgefiihrt und abgelesen und die Ergebnisse als entweder

N (normal) oder A (abnormal) dokumentiert. Die Wiederholbarkeit innerhalb eines
Tages und die Wiederholbarkeit von Tag zu Tag wurden mittels Untersuchung von

je 10 Replikaten pro Pool Uber drei Tage hinweg bestimmt. Die Ergebnisse dieser
Untersuchungen kénnen als Richtlinien gelten.

. SNAP cPL Wiederholbarkeit
B et;:;ﬁ%zzgenmtirtatzlc;ns(sgélﬁpl_ erwartetes' beobachtetes Testergebnis

Testergebnis | Tag 1 Tag 2 Tag3 | Gesamt
52 N 10/10N | 10/10N | 10/10N | 30/30N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N | 30/30 N
337 A 10/10A | 10/10A | 9/10A | 29/30A
561 A 10/10A 10/10A 10/10A | 30/30 A
1000 A 10/10A 10/10A 10/10A | 30/30 A

Ubereinstimmung mit der Spec cPL" Referenzmethode

Zur Evaluierung der Ubereinstimmung zwischen den visuellen Ergebnissen
des SNAP cPL und den quantitativen Ergebnissen des Spec cPL wurde eine
Benutzergruppenuntersuchung durchgefiihrt.

Studienaufbau:
* Zwanzig canine Serumproben mit bekannten Spec cPL Konzentrationen wurden
mittels SNAP cPL Testeinheiten untersucht.

» Jede Testeinheit wurde visuell zweimal durch jeden der 14 an der Studie
teilnehmenden Tierérzte ausgewertet, wobei pro Probe insgesamt 28
Auswertungen erfolgten (Gesamt n=560)

» Die Studie wurde einfach blind durchgefiihrt, d.h. die auswertenden Tierarzte
wurden nicht Uber die Spec CPL Konzentrationen der Proben in Kenntnis gesetzt.

Ergebnisse:

96% (538) der Testbeurteilungen waren korrekt.

Statistische Signifikanz:

Es ist eine Ubereinstimmung von 94,0-97,4% bei einem Kofidenzintervall von 95%
festgestellt worden.

Symbol-Beschreibungen

g Verwendbar bis
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Chargenbezeichnung (Ch.-B.)
Seriennummer Gebrauchsinformation beachten
ﬂ' Zulassiger Temperaturbereich In-vitro-Diagnostikum
M Hersteller Herstellungsdatum
Katalognummer
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Version Espanola H
Canine SNAP* cPL*

Prueba in-vitro para determinar los niveles de lipasa especifica del pancreas en el
suero canino.

Precauciones y advertencias

* Todos los desechos deben descontaminarse correctamente antes de eliminarse.
* No mezclar los componentes de kits con diferentes nimeros de lote.
* No utilizar un dispositivo SNAP que haya sido activado antes de agregar

una muestra.

* Consultar la Hoja de Datos de Seguridad de los Materiales especifica del pais para
identificacion de peligros regionales.

Almacenamiento
* Almacenar a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

Componentes del kit

Articulo  Reactivos Cantidad
1 1 frasco de conjugado anti-pollo: HRPO/anti-cPL: HRPO 4,0ml
2 Dispositivo SNAP 5,106 15

Cada dispositivo SNAP contiene 0,4 ml de solucion de lavado y 0,6 ml de solucién substrato.

Otros componentes: pipetas cuentagotas, tubos de ensayo y un soporte de reactivos

Conjugado - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel. Nocivo para los organismos acuéticos. Nocivo para los
organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. Evitar respirar la niebla/los
vapores. Llevar guantes de proteccion. En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un médico.

Solucién substrato - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel. Evitar respirar la niebla/los vapores. Llevar guantes
de proteccién. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén
abundantes. En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Solucioén de lavado - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
P337+P313/P333+P313: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Provoca irritacion ocular grave. Nocivo para los organismos acuaticos. Nocivo para
los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. Evitar respirar la niebla/los
vapores. Llevar guantes/ gafas/ mascara de proteccion. EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

ATENCION

Informacion sobre la muestra

* Las muestras deben estar a temperatura ambiente (18-25°C) antes de comenzar el
procedimiento de anélisis.

* Puede utilizarse suero recién extraido o almacenado a 2-8°C como maximo
durante una semana.

* Para un almacenamiento mas largo, el suero puede congelarse (-20°C o temperaturas
inferiores) y volver a centrifugarse antes de su uso.

* Las muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas no afectaran los resultados
del andlisis.

Procedimiento de analisis

1. Silos componentes estan almacenados refrigerados, esperar
a que se equilibren a temperatura ambiente (18-25°C) durante
30 minutos. No calentarlos.

2. Mantener la pipeta requerida en posicién vertical
y anadir 3 gotas de muestra en un nuevo tubo
de muestra. D

3
3. Manteniendo la botella en posicién vertical, anadir @

4 gotas de conjugado al tubo de muestra.

4. Tapar el tubo de muestra y mezclar muy
bien invirtiéndolo de 3-5 veces.

5. Colocar el dispositivo SNAP sobre una superficie
horizontal. Anadir todo el contenido del tubo de
muestra en el pocillo de muestra, teniendo
cuidado de no salpicar el contenido fuera
de dicho pocillo de muestra.

Pocillo de muestras

Ventana de resultados

.. . Circulo de activacién
La muestra fluird a través de la ventana de resultado,

alcanzando el circulo de activaciéon en unos 30-60
segundos. Parte de la muestra podria quedar en
el pocillo de muestra.

Activador

6. EN CUANTO la muestra aparezca en el circulo de activacion, presionar con fuerza
el activador hasta que quede alineado con el cuerpo del dispositivo.

6 =~
gg—// _ =N 5 No esté presionado del todo
% = o X

Correcto Incorrecto

NOTA: Puede ocurrir que algunas muestras no fluyan al circulo de activacién en 60
segundos. En este caso, pulsar el boton activador después de que la muestra haya
pasado por la ventana de resultados.

7. Leer el resultado de la prueba a los 10 minutos de la activacion.

Interpretacion de los resultados del analisis

<€ Punto de la Muestra

Resultados no validos

* Fondo—Si se deja que la muestra llegue mas alla del circulo de activacion, puede
aparecer un color de fondo. Cierto color de fondo es normal. Sin embargo, si este
color de fondo impide ver claramente los resultados del andlisis, repetir el andlisis.

Punto de referencia

Niveles anormales

Si la intensidad de color del punto de la muestra es igual
0 es mas oscuro a la intensidad de color del punto de
referencia, los niveles de cPL son anormales.

Niveles normales

Si la intensidad de color del punto de la muestra es mas
claro a la intensidad de color del punto de referencia,
los niveles de cPL son normales.

NOTA: Puede ocurrir que en el punto de
muestra no se desarrolle ningin color.

* No hay color—Si el punto de referencia no se colorea, repetir el andlisis.

Analizador IDEXX SNAPshot Dx”

Los resultados del andlisis también pueden leerse utilizando el analizador SNAPshot
Dx. En la guia del usuario de SNAPshot Dx se encuentra una descripcién completa
sobre cdmo introducir los datos del paciente y como leer los resultados del andlisis
utilizando el analizador SNAPshot Dx.

Repetibilidad (Precision Cualitativa)

Se han llevado a cabo estudios de repetibilidad mediante el anélisis de réplicas
multiples de cinco grupos de sueros caninos en dispositivos SNAP cPL. Se midi¢ la
concentracion de la lipasa pancredtica especifica canina (cPL) en cada una de los
grupos de sueros caninos utilizando el ensayo Spec cPL. Se utilizaron los dispositivos
SNAP cPL y un Unico operario los interpreté visualmente. Los resultados se incluyeron
en una tabla como N (normal) o A (anormal). Se determino la repetibilidad a lo largo
del dia y la repetibilidad de un dia a otro analizando n=10 réplicas por grupo durante
tres dias. Los resultados de este estudio son directrices.

Concentracion Repetibilidad del SNAP cPL
%eefer:;g:gg;) Interpretacion Interpretacion observada
mediante Spec cPL| ©sperada Dia 1 Dia 2 Dia 3 Total

52 N 10/10N 10/10N 10/10 N 30/30 N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30 N
337 A 10/10 A 10/10 A 9/10 A 29/30 A
561 A 10/10A 10/10 A 10/10A 30/30 A
1000 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A

Concordancia con el Método de Referencia para la Spec cPL

Se llevé a cabo un estudio en un grupo de usuarios para evaluar la concordancia
entre los resultados visuales del SNAP cPL y los resultados cuantitativos para la
Spec cPL.

Disefo del estudio:

¢ Se sometieron a ensayo veinte muestras de suero canino con concentraciones
conocidas de Spec cPL en dispositivos SNAP cPL.

* 14 profesionales veterinarios interpretaron visualmente cada dispositivo dos veces,
implicando un total de 28 observaciones por muestra. (Total n=560)

* Los profesionales veterinarios desconocian las concentraciones de Spec cPL
de las muestras.

Resultados:

Un 96% (538) de las interpretaciones fueron correctas.

Significancia estadistica:

Con un 95% de confianza, existe una concordancia del 94,0-97,4% entre los métodos
del SNAP cPL y los de la Spec cPL.

Descripciones de los simbolos
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Versao em Portugués H
Canine SNAP* cPL*

Teste in-vitro para a determinagéo dos niveis de lipase especificos do pancreas no
sOro canino.

Precaucées e adverténcias
» Todos os residuos devem ser devidamente descontaminados antes
da eliminagao.
* Nao misture componentes de kits com diferentes nimeros de lote.
* Nao utilize um dispositivo SNAP que tenha sido activado antes da adi¢ao
da amostra.
» Consultar a Ficha de Informacdes de Seguranca do Produto especifica para o pais
para a identificacao de riscos locais.

Armazenamento
¢ Armazenar a 2-8°C até a data de validade.

Componentes principais do kit

Articulo Reagentes Quantidade
1 1 frasco de conjugado de anti-galinha:HRPO/anti-cPL: HRPO 4,0ml
2 Dispositivo SNAP 5,100 15

Cada dispositivo SNAP contém 0,4 ml de solugéo de lavagem e 0,6 ml de solugédo substrato.

Otros componentes: pipetas de transferéncia, tubos de amostra e um rack de reagente

Conjugado - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Pode provocar uma reaccao
alérgica cutanea. Nocivo para os organismos aquaticos. Nocivo para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros. Evite respirar névoas/vapores. Usar luvas de
protecao. Em caso de irritacao ou erupgao cutanea: consulte um médico

Solucéo de substrato - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Pode provocar
uma reaccéo alérgica cutanea. Evitar respirar as névoas/ vapores. Usar luvas de
proteccao. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua
abundantes. Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico.

Solucéo de lavagem - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
ATENGAO | P337+P313/P333+P313: Pode provocar uma reacgéo alérgica cutdnea. Provoca
irritagéo ocular grave. Nocivo para os organismos aquaticos. Nocivo para os
organismos aquaticos com efeitos duradouros. Evite respirar névoas/vapores.

Usar luvas de protecgao/ proteccao ocular/proteccao facial. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a
enxaguar. Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico. Em caso de irritacao
ou erupgéo cutanea: consulte um médico.

Informacao sobre a amostra

* As amostras devem estar a temperatura ambiente (18-25°C) antes de se iniciar o
procedimento de teste.

« E possivel utilizar-se soro, fresco ou armazenado a 2-8°C até uma semana.

¢ Para um armazenamento mais prolongado, o soro pode ser congelado
(-20°C ou mais frio) e depois novamente centrifugado antes da utilizagao.

* As amostras hemolisadas, ictéricas ou lipémicas ndo afectarao os resultados
do teste.

Procedimento do teste

1. Se armazenado em temperatura de refrigeracao, deixe
que todos os componentes se equilibrem a temperatura
ambiente (18-25°C) durante 30 minutos. Nao aquecer.

2. Segure a exigido transferéncia pipeta na
vertical e dispense 3 gotas de amostra
num novo tubo de amostra.

3. Segurando o frasco na vertical, adicione
4 gotas de conjugado no tubo de amostra.

4. Tape o tubo de amostra e misture >
bem invertendo 3-5 vezes.

5. Coloque o dispositivo numa superficie plana.
Adicione todo o contetido do tubo de amostra
no poco de amostra, com cuidado para nao
salpicar o contetido para fora do pogo de amostra.

Orificio de amostra

Janela de resultado
A amostra fluira pela janela de resultados, Circulo de ativagao
chegando ao circulo de activacdo em 30-60
segundos. E possivel que fique alguma

porgao de amostra no poco da amostra.

Ativador

6. Quando a cor aparecer pela PRIMEIRA vez no circulo de activacao, empurre
o activador com firmeza até ficar encostado ao corpo do dispositivo.

6@\

Certo Errado

<& Nao deprimido totalmente

NOTA: Algumas amostras podem nao fluir para o circulo de activacdo em 60
segundos. Neste caso, prima o activador depois da amostra fluir pela janela
de resultados.

7. Leia o resultado do teste 10 minutos a contar da hora de activacao.

Interpretar os resultados do teste

<& Ponto da amostra

VAV
Ay

* Fundo—Se permitir que a amostra passe pelo circulo de activacéo, pode verificar-se
uma cor de fundo. Alguma cor de fundo é normal. No entanto, se o fundo colorido
se sobrepuser ao resultado do teste, repita o teste.

Ponto de referéncia

Nivel anormal

Se a intensidade da cor do ponto da amostra for idéntica
ou mais escura do que a intensidade da cor do ponto de
referéncia, os niveis de cPL sdo anormais.

Nivel normal

Se a intensidade da cor do ponto da amostra for mais
clara do que a intensidade da cor do ponto de referéncia,
os niveis de cPL sdo normais.

NOTA: E possivel que nao se desenvolva qualquer
cor no ponto da amostra.

Resultados invalidos

* Sem desenvolvimento de cor—Se o ponto de referéncia nao desenvolver cor,
repita o teste.

Analizador IDEXX SNAPshot Dx”

Os resultados dos testes também podem ser lidos com o SNAPshot Dx. Existe uma
descricao completa acerca do modo de introdugao dos dados dos pacientes e de
como ler os resultados com o SNAPshot Dx no guia do utilizador SNAPshot Dx.

Repetibilidade (Precisao qualitativa)

Realizaram-se estudos de repetibilidade através da execucéo de varias réplicas de
cinco pools de soro canino em dispositivos SNAP cPL. A concentragéao de lipase
pancredtica canina (cPL) de cada pool de soro canino foi avaliada utilizando o ensaio
Spec cPL. Os dispositivos SNAP cPL foram executados e interpretados visualmente
por um Unico operador e os resultados foram tabulados como N (Normal) ou A
(Anormal). A repetibilidade no mesmo dia ou diariamente foi determinada executando
n=10 réplicas por pool durante um periodo de trés dias. Os resultados deste estudo
sao apenas indicativos.

Concentracao de Repetibilidade SNAP cPL
cPL (ug/L) conforme
determinada pelo | |nterpretacdo Interpretacao observada
Spec cPL prevista Dia 1 Dia 2 Dia 3 Total
52 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30 N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30 N
337 A 1010 A 1010 A 9/10A 29/30 A
561 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A
1000 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A

Conformidade com o método de referéncia Spec cPL"

Realizou-se um estudo de grupo de utilizadores para se avaliar a conformidade entre
os resultados visuais SNAP cPL e os resultados quantitativos Spec cPL.

Design do estudo:

* Ensaiaram-se vinte amostras de soro canino com concentragdes Spec cPL
conhecidas em dispositivos SNAP cPL.

« Cada dispositivo foi visualmente interpretado duas vezes por cada um de
14 assistentes veterinarios para um total de 28 observagdes por amostra.
(Total n=560)

* Os assistentes veterindrios desconheciam as concentragcdes de Spec cPL
das amostras.

Resultados:

96% (538) das interpretagdes revelaram-se correctas.

Significado estatistico:

Com uma confianga de 95%, verifica-se uma conformidade de 94,0-97,4% entre os
métodos SNAP cPL e Spec cPL.

Descrigdes do simbolo
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Versione ltaliana H
Canine SNAP* cPL*

Esame in vitro per la rilevazione dei livelli di lipasi pancreas-specifica nel siero del cane.

Precauzioni ed avvertenze

« Tutti i materiali di scarto devono essere decontaminati in maniera appropriata prima
di essere eliminati.

¢ Non mescolare i componenti dei kit provenienti da lotti diversi.

* Non usare un dispositivo SNAP che ¢ stato attivato prima di aggiungere
il campione.

* Fare riferimento alla scheda di sicurezza specifica del paese per 'identificazione
dei pericoli regionali.

Conservazione
* Conservare a 2-8°C fino alla data di scadenza.

Componenti del kit

Articolo Reagente Quantita
1 1 flacone di coniugato anti-pollo:HRPO/anti-cPL: HRPO 4,0 ml
2 Dispositivi SNAP 5,10015

Ogni dispositivo SNAP contiene 0,4 ml di soluzione di lavaggio e 0,6 ml di soluzione di substrato.

Altri componenti: pipette di trasferimento, provette per campione e una rastrelliera per i reagenti

Coniugato - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Pud provocare una
reazione allergica cutanea. Nocivo per gli organismi acquatici. Nocivo per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Evitare di respirare la nebbia/ i
vapori. Indossare guanti. In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico.

Soluzione di substrato - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313:

Puod provocare una reazione allergica cutanea. Evitare di respirare la nebbia/i
vapori. Indossare guanti protettivi. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
lavare abbondantemente con acqua. In caso di irritazione o eruzione della pelle:
consultare un medico.

ATTENZIONE | Soluzione di lavaggio - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
P337+P313/P333+P313: Pud provocare una reazione allergica cutanea.
Provoca grave irritazione oculare. Nocivo per gli organismi acquatici.

Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Evitare di respirare
la nebbia/ i vapori. Indossare guanti protettivi/Proteggere gli occhi/ il viso.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI INDUMENTI: sciacquare immediatamente

e abbondantemente gli indumenti contaminati e la pelle prima di togliersi gli
indumenti. Se I'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Informazioni sul campione

* Prima di iniziare la procedura di analisi i campioni devono essere a temperatura
ambiente (18-25°C).

* Puo essere utilizzato siero fresco o conservato a 2-8°C per un massimo di sette giorni.

* Per periodi di conservazione pili lunghi, il siero puo essere congelato (-20°C) e
successivamente recentrifugato prima dell’'uso.
| risultati non vengono alterati utilizzando campioni emolizzati, itterici o lipemici.

Procedura del test

1. Se conservati in frigorifero, lasciare tutti i componenti a temperatura
ambiente (18-25°C) per 30 minuti. Non riscaldare.

2. Tenere la pipetta di trasferimento in posizione
verticale e versare 3 gocce di campione in
una nuova provetta con il campione.

3. Tenendo la fiala in posizione verticale,
aggiungere 4 gocce di coniugato
nella provetta del campione.

4. Chiudere la provetta con il campione e mescolare
accuratamente agitandola 3-5 volte.

5. Collocare il dispositivo su una superficie piana.
Versare tutto il contenuto della provetta del
campione nel pozzetto per il campione,
facendo attenzione a non schizzare il
contenuto al di fuori dal pozzetto.

Pozzetto del campione

Finestra dei risultati
Il campione fluisce attraverso la finestra dei Cerchio di attivazione
risultati, raggiungendo il cerchio di attivazione

in circa 30-60 secondi. Una parte del campione

potrebbe restare nel pozzetto del campione.

Attivatore

6. APPENA del colore compare nel cerchio di attivazione, premere con fermezza
verso il basso Iattivatore fino a quando non resta a filo con il corpo del dispositivo.

6 —
& ==
Giusto Sbagliato
NOTA: Alcuni campioni potrebbero non fluire nel cerchio di attivazione entro
60 secondi. In questo caso, premere I'attivatore dopo che il campione & passato
attraverso la finestra dei risultati.

<& Non completamente premuto

7. Leggere i risultati 10 minuti dopo [I'attivazione.

Interpretazione dei risultati dell’analisi

Macchia di riferimento <€ Macchia del campione

AY
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« Sfondo—Se si lascia che il campione fluisca oltre il cerchio di attivazione,
puo comparire un colore di fondo. La comparsa di colore di fondo & normale.
Tuttavia, se il colore di fondo oscura il risultato dell’analisi, occorre ripetere I'analisi.

Livello anomalo

Se l'intensita del colore della macchia del campione &
uguale o pili scura dell'intensita di colore della macchia
di riferimento, i livelli cPL non sono nella norma.

Livello normale

Se lintensita del colore della macchia del campione
€ piu chiara dell'intensita di colore della macchia di
riferimento, i livelli cPL sono nella norma.

NOTA: E possibile che sulla macchia del
campione non compaia alcun colore.

Risultati non validi

« Assenza di colore—Se la macchia di riferimento non sviluppa colore,
ripetere I'analisi.

L’analizzatore IDEXX SNAPshot Dx"

| risultati dei test possono essere letti anche con I'analizzatore SNAPshot Dx. Il manuale
d’uso fornisce in merito una decrizione dettagliata relativa all'inserimento dei dati del
paziente ed al procedimento di lettura dei risultati.

Ripetibilita (precisione qualitativa)

Sono stati eseguiti studi sulla ripetibilita usando molteplici replicati di cinque gruppi di
siero canino nei dispositivi SNAP cPL. La concentrazione della lipasi pancreas-specifica
canina (cPL) di ciascun gruppo di siero canino ¢ stata misurata mediante I'esame Spec
cPL. | dispositivi SNAP cPL sono stati eseguiti ed interpretati visivamente da un solo
operatore ed i risultati sono stati inseriti nei tabulati come N (Normali) o A (Anomali).

Le ripetibilita In giornata e Giorno per giorno sono stata stabilite eseguendo n=10
replicati. | risultati di questo studio rappresentano linee guida.

Concentrazione cPL Ripetibilita di SNAP cPL
(ug/l) determinata -
mediante 'esame | Interpretazioni Interpretazioni osservate
Spec cPL previste Giorno1 | Giorno2 | Giorno3 | Complessivo
52 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30 N
337 A 10/10 A 10/10 A 9/10 A 29/30 A
561 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30 A
1000 A 10/10 A 10/10 A 10/10 A 30/30 A

Sovvrapponibilita con il metodo di riferimento Spec cPL"

E stato eseguito uno studio con un gruppo di utenti per valutare la sovrapponibilita dei
risultati visivi di SNAP cPL ed i risultati quantitativi Spec cPL.

Struttura dello studio:

* Sono stati esaminati 20 campioni di siero canino con concentrazioni conosciute
di Spec cPL con dispositivi SNAP cPL.

« Ciascun dispositivo € stato interpretato visivamene due volte ciascuno da 14
tecnici veterinari, per un totale di 28 osservazioni per campione. (Totale n=560)

* | tecnici veterinari hanno esaminato in cieco le concentrazioni di Spec cPL
dei campioni.

Risultati:

1196% (538) delle interpretazioni era giusto.

Significato statistico:

Con una percentuale di sicurezza pari al 95%, vi &€ una sovrapponibilita del 94,0-97,4%
tra il metodo SNAP cPL e il metodo Spec cPL.

Descrizione dei simboli

- Usare entro ECREP] happresentante autorizzato
Codice del lotto (partita) nella Comunita Europea
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wl Ditta produttrice o Data di produzione
Numero di catalogo
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Testkit voor pancreaslipase bij honden

Enkel voor veterinair gebruik.

De Nederlandse Versie H

Canine SNAP* cPL*
In-vitro test voor het bepalen van pancreas-specifieke lipasewaarden in hondenserum.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

* Alle afval dient voor het afvoeren correct ontsmet te worden.

* Geen onderdelen van kits met verschillende partiinummers door elkaar gebruiken.

* Gebruik geen SNAP-test die geactiveerd werd voordat het monster werd
toegevoegd.

* Raadpleeg het landspecifieke veiligheidsinformatieblad voor de identificatie van
regionale gevaren.

Opslag
 Tot uiterste gebruiksdatum te bewaren bij 2-8°C.

Onderdelen van de kit

Artikel Reagens Hoeveelheid

1 1 fles met conjugaat anti-kip:HRPO/anti-cPL: HRPO 4,0 ml
2 SNAP-instrumenten 5,10 0f 15
Elk SNAP-instrument bevat 0,4 ml spoeloplossing en 0,6 ml substraatoplossing.

Overige onderdelen: transferpipetten, buisjes, en reagensrek

Conjugaat - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Kan een allergische
huidreactie veroorzaken. Giftig voor in het water levende organismen.
Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Inademing van nevel/dampen vermijden. Beschermende handschoenen
dragen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

Substraatvloeistof - H317/P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Kan een
allergische huidreactie veroorzaken. Inademing van nevel/damp vermijden.
Beschermende handschoenen dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: Met
veel water en zeep wassen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

Spoelvloeistof - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
P337+P313/P333+P313: Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Giftig voor in het water levende organismen.
Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Inademing van nevel/dampen vermijden. Beschermende handschoenen/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BlJ CONTACT MET DE

OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten;
contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

WAARSCHUWING

Monsterinformatie

* Monsters moeten op kamertemperatuur zijn (18-25°C) voordat de test kan
worden uitgevoerd.

* Serum, vers of maximaal een week bewaard bij 2-8°C, kan gebruikt worden.

* Langduriger opslag van serum is mogelijk bij -20°C of lager, daarna dient het serum
wel opnieuw gecentrifugeerd te worden.

* Gehemolyseerde, icterische of lipemische monsters hebben geen invloed op het
testresultaat.

Testprocedure

1. Laat alle testonderdelen gedurende minstens 30 minuten op
kamertemperatuur komen (18-25°C). Niet verwarmen.

2. Houd de benodigde overbrengingspipet
verticaal en doe 3 testdruppels in een
nieuw testbuisje

3. Houd het flesje op zijn kop en voeg
4 druppels van het conjugaat toe
aan hetzelfde buisje.

4. Doe de dop op het monsterbuisje en meng
goed door het 3-5 keer om te keren.

5. Plaats de SNAP-test op een vlakke ondergrond.
De inhoud van het monsterbuisje in de ‘monsterholte’
gieten, erop lettend dat de inhoud daarbij niet buiten
de monsterholte spat. Monsterholte
Resultaatvenster

Het monster stroomt door het resultaatvenster . )
Activeercirkel

en bereikt de activeercirkel na 30-60 seconden.
Het is mogelijk dat resten van het monster in
de holte achterblijven.

Activator

6. Zodra de kleur in de cirkel verschijnt, de activator stevig indrukken tot deze niet
meer boven het oppervlak uitsteekt.

& g

Goed Fout

N A <& Niet volledig ingedrukt

LET OP: sommige monsters stromen niet binnen de 60 seconden naar de
activeercirkel. Druk in dat geval op de activator nadat het monster langs het
resultaatvenster is gestroomd.

7. Lees de testresultaten op 10 minuten na activering af.

Interpreteren van het testresultaat

Controlestip <€ Monsterstip

Ongeldige resultaten

* Achtergrond — Als het monster tot voorbij de activeercirkel heeft kunnen stromen,
kan er een achtergrondkleur verschijnen. Enige achtergrondkleur is normaal.
Als de gekleurde achtergrond de testresultaten echter onduidelijk maakt, moet
de test herhaald worden.

Abnormale waarden

Indien de kleurintensiteit van de monsterstip even
donker of donkerder is dan die van de controlestip,
zijn de cPL waarden abnormaal.

Normale waarden

Indien de kleurintensiteit van de monsterstip lichter is dan
die van de controlestip, zijn de cPL waarden normaal.

LET OP: het is zelfs mogelijk dat zich geen
kleur ontwikkelt op de monsterstip.

* Geen kleurontwikkeling — Indien zich geen verkleuring voordoet op de plaats van
de controlestip, dient de test herhaald te worden.

IDEXX SNAPshot Dx Analyse Apparaat

Testresultaten kunnen ook afgelezen worden met het SNAPshot Dx analyseapparaat.
Een volledige beschrijving van het invoeren van patiéntgegevens en het aflezen van
testresultaten met de SNAPshot Dx kan gevonden worden in de gebruiksaanwijzing
van de SNAPshot Dx.

Herhaalbaarheid (kwalitatieve nauwkeurigheid)

Reproduceerbaarheidsonderzoek werd uitgevoerd door het testen van meerdere
replicaties van vijf gepoolde hondensera met SNAP cPL tests. De voor honden
pancreas-specifieke lipaseconcentratie (cPL) werd in ieder gepoold hondenserum
gemeten met de Spec cPL test. SNAP cPL tests werden gebruikt en visueel
geinterpreteerd door dezelfde persoon en resultaten werden geclassificeerd als

N (normaal) of A (abnormaal). De inter-dag en dag-tot-dag herhaalbaarheid werd
vastgesteld door het uitvoeren van n=10 replicaties per pool gedurende drie dagen.
De resultaten van dit onderzoek zijn richtlijnen.

cPL atie (ug/l) SNAP cPL herhaalbaarheid
zoals gemeten met Verwachte Geobserveerde interpretatie

Spec cPL interpretatie | p,g1 | pag2 | Dag3 Totaal

52 N 10/10N | 10/10N | 10/10N 30/30 N

120 N 10/10N | 10/10N | 10/10N 30/30 N

337 A 10/10A | 10/10A | 9/10A 29/30 A

561 A 10/10A | 10/10A | 10/10A 30/30 A

1000 A 10/10A | 10/10A | 10/10A 30/30 A

Overeenkomst met Spec cPL" referentiemethode

Teneinde de overeenkomst tussen de SNAP cPL visuele resultaten

en de Spec cPL kwantitatieve resultaten vast te stellen, werd een

gebruikersgroeponderzoek uitgevoerd.

Onderzoeksontwerp:

« Twintig hondenserummonsters met bekende Spec cPL concentraties werden getest
op SNAP cPL tests.

* De resultaten van elke test werden tweemaal geinterpreteerd door elk van de 14
paraveterinairen zodat een totaal van 28 observaties per monster (Totaal n=560)
werden verkregen.

« De paraveterinairen waren niet op de hoogte van de Spec cPL concentraties in
de monsters.

Resultaat:

96% (538) van de interpretaties waren juist.

Statistische significantie:

Vastgesteld werd een overeenstemming van 94-97,8% (betrouwbaarheidsinterval van
95%) tussen de SNAP cPL en de Spec cPL referentiemethode.

Symboolomschrijvingen

& Houdbaar tot ECREp] DBevoegde vertegenwoordiger in
Batch Code (Lot) de Europese Gemeenschap

[SN] Serienummer 1 Raadpleeg handleiding voor gebruik

ﬂ’ Temperatuurgrenzen Voor in-vitrodiagnostiek
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Testovaci souprava pro prikaz
psi pankreatické lipazy

Jen pro veterinarni pouziti.

Ceska verze \H
Canine SNAP* cPL*

In vitro diagnostika pro detekci hladiny specifické pankreatické lipazy v krevnim séru psa.

Bezpecnostni opatfeni a upozornéni
+ Veskery odpad je tieba pred likvidaci fddné dekontaminovat.

« Nemichejte komponenty z testovacich souprav s rlznymi isly Sarzi.
« Nepouzivejte SNAP test, ktery byl aktivovan pred pfidanim vzorku.
+ Oblastni identifikaci nebezpeci naleznete v bezpec¢nostnim listu jednotlivych zemi.

Uchovavani
« Uchovavejte pfi teploté 2-8°C az do data expirace.

Soucasti testovaci soupravy

Polozka Reagencie Mnozstvi
1 1 lahvicka obsahujici anti-chicken: konjugét HRPO / 40ml
anti-cPL: konjugat HRPO !
2 SNAP test 5,10 nebo 15

Kazdy SNAP test obsahuje 0,4 ml promyvaciho roztoku a 0,6 ml roztoku substratu.

Dalsi soucasti: davkovaci pipety, zkumavky na vzorky a stojanek na reagencie

Konjugat - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Mlize vyvolat alergickou kozni
reakci. Skodlivy pro vodni organismy. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky. Zamezte vdechovéni mlhy/par. PouZivejte ochranné rukavice. Pfi podrazdéni
kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.

Substratovy roztok - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Mize vyvolat
alergickou kozni reakci. Zamezte vdechovéni mlhy/par. Pouzivejte ochranné
rukavice. PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékai'skou pomoc/osetieni.

Promyvaci roztok - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
VAROVANI | P337+P313/P333+P313: Mlize vyvolat alergickou kozni reakci. Zplsobuje vazné
podrazdéni o¢i. Skodlivy pro vodni organismy. Skodlivy pro vodni organismy,

s dlouhodobymi ti¢inky. Zamezte vdechovani mlhy/par. Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranné bryle/obli¢ejovy stit. PRI ZASAZENI OCl: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pretrvava-li podrazdéni oci:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni. Pii podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

Informace o vzorku
«+ Pred zahdjenim testu musi byt vzorky temperovany na pokojovou teplotu (18-25°C).

+  Miize se pouzit Cerstvé sérum nebo uchovévané az po dobu jednoho tydne pfi
teploté 2-8 °C.

+  Pro delsi skladovani mGze byt sérum zmrazeno (na teplotu -20 °C nebo nizsi) a pred
pouzitim znovu odstfedéno.

+  Hemolyzované, ikterické nebo lipemické vzorky neovlivni vysledky testu.

Provedeni testu

1. Nechte viechny slozky temperovat na pokojovou
teplotu (18-25 °C) po dobu nejméné 30 minut.
Nezahfivejte.

2. Pomoci dodané pipety nakapejte 3 kapky
vzorku do nové zkumavky na vzorek.

3. Pridejte 4 kapky konjugatu ze svisle drzené
lahvicky do zkumavky se vzorkem.

4. Uzavfete zkumavku na vzorky a 3-5krat ji
obratte, aby se obsah dlikladné promichal.

5. Polozte SNAP test na vodorovny povrch.
Pridejte cely obsah zkumavky se vzorkem
do testovaci jamky tak, aby nedoslo k
potftisnéni okoli jamky.

Jamka na vzorek

Vysledkové okénko
Vzorek protece vysledkovym okénkem a béhem Aktivacni krouzek
30-60 vtefin dosdhne aktiva¢niho krouzku.

Cast vzorku mize zUstat v testovaci jamce.

Aktivator

6. Jakmile se POPRVE objevi v aktiva¢nim krouz-ku zabarveni, zatla¢te pevné aktivator
tak, aby spravné licoval s okrajem SNAP testu.

6 ~
gg; — A < Aktivitor je nedostateéné zamacknuty
. % = o XN

Spravné Nespravné

POZNAMKA: Nékteré vzorky nedote¢ou béhem 60 vtefin k aktiva¢nimu krouzku.
V tomto pfipadé stlacte aktivator, jakmile protekl vzorek vysledkovym okénkem.

7. Po 10 minutach po aktivaci odectéte vysledky.

Interpretace vysledkii testu

Kontrolni terc¢ik —» <& Tercik vzorku

VAV
Ay

Pozadi - Kdyz vzorek projde pres aktiva¢ni krouzek, mlze vzniknout barevna reakce
na pozadi. Slabsi barevna reakce pozadi je normalni. Pokud vsak rusi barevné pozadi
vysledek testu, je nutno test opakovat.

Abnormalni hladina

Pokud je tercik vzorku stejné nebo intenzivnéji zbarveny
nez kontrolni tercik, je hladina cPL abnormalni.

Normalni hladina

Pokud je tercik vzorku svétleji zbarveny nez
kontrolni tercik, je hladina cPL normalni.

POZNAMKA: Je pFipustné, e se tercik
vzorku nezbarvi vilbec.

Neplatné vysledky

Zadné zbarveni - Nedojde-li k vytvoFeni barevné reakce na kontrolnim teréiku, je
nutno test opakovat.

Analyzator IDEXX SNAPshot Dx*

Vysledky testu Ize také odecist pomoci analyzatoru SNAPshot Dx. Kompletni popis
zadavani Udajd o pacientovi a odecitani vysledk( pomoci analyzatoru SNAPshot Dx
naleznete v uzivatelské piirucce k analyzatoru SNAPshot Dx.

Opakovatelnost (kvalitativni pfesnost)

Studie opakovatelnosti byly provedeny opakovanym vysetienim péti vzorkd krevniho
séra pstl pomoci testtd SNAP cPL. Pro kazdy vzorek séra psu byla nejdfive méfena
koncentrace specifické pankreatické lipazy u pst (cPL) pomoci metody Spec cPL.

Testy SNAP cPL byly poté provedeny a odecteny jednou osobou a zaneseny do tabulky
jako N (normalni) nebo A (abnormalni). Byla stanovena opakovatelnost v prabéhu
jednoho dne a v priibéhu nékolika dni provedenim n = 10 opakovani na vzorek

v prabéhu tii dn. Vysledky této studie jsou povazovany za smérodatné.

Koncentrace cPL (ug/l) Opakovatelnost SNAP cPL
a metod 0Oceka 4 Skuteéna interpretace
Spec cPL interpretace Den 1 Den 2 Den 3 Celkem
52 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
337 A 10/10A 10/10A 9/10A 29/30A
561 A 10/10 A 10/10A 10/10A 30/30 A
1000 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30A

Shoda s referen¢ni metodou Spec cPL*

Studie provedend se skupinou uZivatell hodnotila shodu mezi vizualnimi vysledky
SNAP cPL a kvantitativnimi vysledky Spec cPL.

Plan studie:

« Pomoci testll SNAP cPL bylo vysetfeno 20 vzork( krevniho séra pst, u kterych byla
predem stanovena hladina pomoci Spec cPL.

« Kazdy test byl dvakrat vizualné vyhodnocen kazdym ze 14 veterinat, tedy celkem
28 odectd na vzorek. (Celkem n = 560)

«  Veterinafiim, ktefi testy odecitali, nebyla koncentrace stanovena pomoci
Spec cPL zndma.

Vysledky:
96 % (538) ze viech interpretaci bylo spravnych.

Statisticky vyznam:
S 95% spolehlivosti zde byla 94,0-97,4% shoda mezi metodami SNAP cPL a Spec cPL.

Popis symboli

Datum pouzitelnosti Povéfeny zastupce v

Evropském spolecenstvi

Cislo $arze (vyrobni dévky)

Vyrobni ¢islo Nahlédnéte do navodu k pouziti

Teplotni omezeni Diagnostika in-vitro

[
o]

Vyrobce Datum vyroby

e ~2 g

Katalogové ¢islo
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Canine Pancreatic Lipase — testovacia suprava

Len na veterindrne pouzitie

Slovenska verzia H
Canine SNAP* cPL*

In vitro test pre detekciu hladiny Specifickej pankreatickej lipazy v krvnom sére psov.

Bezpecnostné opatrenia a varovania
« Vsetky odpady je potrebné pred odstranenim prislusne dekontaminovat.

« Nemiesajte sucasti z roznych stprav réznych vyrobnych sarzi.

« Nepouzivajte SNAP-tester, ktory bol aktivovany pred pridanim vzorky.

+ Informacie o identifikacii rizik na oblastnej trovni najdete na karte bezpec¢nostnych
udajov materidlu, ktora je $pecificka pre danu krajinu.

Uskladnenie

« Skladujte pri teplote 2-8°C do datumu exspiracie.

Sucasti testovacej supravy

Polozka Reagencie Mnozstvo
1 1 flasticka s anti-chicken: konjugat HRPO/ anti cPL: 40ml
konjugat HRPO !

2 SNAP-tester 5,10 alebo 15
Kazdy SNAP-tester obsahuje 0,4 ml premyvacieho roztoku a 0,6 ml roztoku substréatu.

Dalsie sucasti stipravy: pipety, skimavky na vzorky, stojan na reagencie

Konjugat - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Moze vyvolat alergicku
koznu reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy. Skodlivy pre vodné organizmy,

s dlhodobymi tcinkami. Zabrante vdychovaniu hmly/pér. Noste ochranné rukavice.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Substratovy roztok - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: M6ze vyvolat
alergicku koznu reakciu. Zabrante vdychovaniu hmly/par. Noste ochranné rukavice.
PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

POZOR Premyvaci roztok - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
P337+P313/P333+P313: M6ze vyvolat alergicku koznu reakciu. Spésobuje vazne
podrézdenie oéi. Skodlivy pre vodné organizmy. Skodlivy pre vodné organizmy,

s dlhodobymi tcinkami. Zabrante vdychovaniu hmly/pér. Noste ochranné rukavice/
ochranné okuliare/ochranu tvare. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné sosovky a ak je to mozné, odstrante
ich. Pokracuijte vo vyplachovani. Ak podrézdenie o¢i pretrvéva: vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Informacie o vzorke
+ Pred zacatim testu musia byt vietky vzorky temperované na izbovu teplotu (18-25°C).

+  Mozno pouzit ¢erstvé krvné sérum alebo sérum uchovavané pri teplote 2-8 °C, a to
maximélne po dobu jedného tyzdna.

+  Pridlhsom uchovavani musi byt sérum zmrazené (najmenej —20°C) a po rozmrazeni
znovu odstredené.

+ Hemolyzované, ikterické alebo lipemické vzorky neovplyviuju vysledky testu.

Postup testovania

1. Priskladovani v chladnicke nechajte vietky
komponenty ustalit pri izbovej teplote (18-25°C)
po dobu 30 minut. Neohrievajte.

2
2. Pomocou dodanej pipety nadavkujte
3 kvapky |vzorky do novej skiimavky

o

C =)

na vzorky.
3
3. Do skimavky na vzorky pridajte 4 kvapky .
konjugatu, pri¢com flasticku drzte vertikalne. G}

4. Skumavku na vzorky utesnite uzdverom a obsah
prevratenim 3 az 5-krat dokladne premiesajte.

5. Zariadenie umiestnite na vodorovny povrch.
Do jamky na vzorku pridajte cely obsah skimavky
na vzorky. Dbajte na to, aby ste obsah nevyliali
mimo jamky na vzorku.

Jamka na vzorku
Vysledkové okienko
Testovana tekutina teraz pretekd vysledkovym Aktivacny krizok
okienkom a v priebehu 30-60 sekind dojde k
aktiva¢nému krazku. Je mozné, ze maly zvySok
vzorky zostane v jamke na vzorku.

Aktivétor

6. Ked'sa aktiva¢ny krizok PRVYKRAT sfarbi, zatla¢te pevne aktivator tak, aby
spravne licoval s testerom.

sg\v;\

Spréavne Nespravne

1< aktivator nie je Uplne stlaceny

POZNAMKA: Niektoré vzorky nemusia v priebehu 60 sekind pretiect az k
aktivaénému kruzku, a preto sa krdzok nemusi sfarbit. V tomto pripade stlacte
aktivator, hned'ako pretiekla vzorka vysledkovym okienkom.

7. Po 10 minutach odcitajte vysledok testu.

Interpretacia vysledkov testu

Kontrolny tercik —» <& Detekcny tercik

Y
Ay

« Pozadie - Ak vzorka pretecie za aktivacny krizok, méze to mat za nasledok
sfarbenie pozadia. Ciasto¢né sfarbenie pozadia je normalne. Ak viak farebné
pozadie rusi vysledok testu, je potrebné test opakovat.

Abnormalna hladina

Ak je detekeny tercik vzorky rovnako alebo intenzivnejsie
sfarbeny nez kontrolny ter¢ik, hladina cPL je abnormalna.

Normalna hladina

Ak je detekeny tercik vzorky sfarbeny svetlejsie
nez kontrolny tercik, hladina cPL je normélna.

POZNAMKA: Je mozné, ze sa tercik vzorky nesfarbi vobec.

Neplatné vysledky

« Neobjavi sa ziadna farba - Ak sa pozitivna kontrolna vzorka nesfarbi,
test zopakujte.

Analyzator IDEXX SNAPshot Dx*

Vysledky testu mozno odcitat aj pomocou analyzatora SNAPshot Dx. Kompletny
opis toho, ako zadat idaje pacienta a od¢itat vysledky testu pomocou analyzatora
SNAPshot Dx, najdete v pouzivatelskej priru¢ke analyzatora SNAPshot Dx.

Opakovatelnost (kvalitativna presnost)

Studia opakovatelnosti bola vykonana opakovanym vy3etrenim piatich vzoriek
krvného séra psov pomocou SNAP cPL. Pre kazdu vzorku bola najskor overena
kvantitativna hladina cPL pomocou metddy Spec cPL. Nasledne boli urobené testy
SNAP cPL, od¢itané jednou osobou a zaznacené do tabulky ako N (normélne) alebo
A (abnormalne). Opakovatelnost bola stanovena v priebehu jedného dia a v
priebehu niekolkych dni: n=10 opakovani v priebehu troch dni. Vysledky st
povazované za smerodajné.

Koncentrécia cPL Opakovatelnost SNAP cPL

(ng/l) stanovena Ocakavana Skutoc¢na interpretacia

metédou SpeccPL | interpreticia | ™ yep 2.den 3.dei | Celkom
52 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
337 A 10/10A 10/10A 9/10A 29/30 A
561 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30 A
1000 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30 A

Zhoda s referenénou metédou Spec cPL*

Stadia vykonana so skupinou pouzivatelov hodnotila zhodu medzi vizualnymi

vysledkami SNAP cPL a kvantitativnymi vysledkami Spec cPL.

Popis studie:

« Pomocou SNAP cPL testeru bolo vysetrenych dvadsat vzoriek krvného séra psov so
znadmymi hladinami Spec cPL.

« Kazdy test dvakrat vizudlne vyhodnotilo 14 veterinarov a bolo urobenych spolu 28
pozorovani jednej vzorky. (Celkové n=560)

+  Veterindrom, ktori testy oditali, nebola zndma koncentrécia stanovena
pomocou Spec cPL.

Vysledky:
96 % (538) zo vsetkych interpretacii bolo spravnych.

Statisticky vyznam:
S 95 % istotou bola 94,0 - 97,4 % zhoda medzi metédami SNAP cPL a Spec cPL.

Popis symbolov

Détum spotreby Autorizovany zastupca v

Eurépskom spolocenstve
01
ol

Kéd série (Sarza)

Sériové ¢islo Precitajte si ndvod na pouzivanie

Teplotné obmedzenie Diagnostika in-vitro

Vyrobca Détum vyroby

A E~2 g

Katalégové ¢islo
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Zestaw do oznaczania stezenia lipazy
trzustkowej u psow

Tylko do celéw weterynaryjnych.

Wersja polska H
Canine SNAP* cPL*

Badanie in vitro wykorzystywane do oznaczania stezenia lipazy trzustkowej
W surowicy psow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
« Nalezy odkazi¢ uzyte materiaty przed ich wyrzuceniem

« Nie wolno miesza¢ sktadnikéw z zestawéw o réznych numerach partii.

« Nie nalezy korzystac z testera SNAP aktywowanego przed dodaniem prébki.

- Regionalna identyfikacje zagrozer mozna znalez¢ w karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej dla danego kraju.

Warunki przechowywania
«  Przechowywac w temperaturze 2-8°C do uptywu terminu waznosci.

Zawartos¢ zestawu
Pozycja Odczynniki llosé
1 butelka przeciwciat przeciwko biatkom kurzym: 240ml
koniugat HRPO/anty-cPL: HRPO !
2 Tester SNAP 5,101ub 15

Kazdy tester SNAP zawiera 0,4 ml roztworu do ptukania oraz 0,6 ml roztworu substratu.

Inne elementy: pipety transferowe, probdwki na prébki oraz stojak na odczynniki

Koniugat - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: Moze powodowac reakcje
alergiczna skory. Dziata szkodliwie na organizmy wodne. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki. Unika¢ wdychania mgty/par.
Stosowac rekawice ochronne. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

Roztwér substratu - H317/ P261/P280/ P302+P350/P333+P313: Moze powodowac
reakcje alergiczng skory. Unika¢ wdychania mgty/par. Stosowac rekawice ochronne.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscia wody. W przypadku
wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod.

Roztwér do ptukania - H317/H319/H402/H412/P261/P280/P305+P351+P338/
UWAGA | P337+P313/P333+P313: Moze powodowac reakcje alergiczna skéry. Dziata draznigco
na oczy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujac dtugotrwate skutki. Unika¢ wdychania mgty/par.

Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac. W przypadku
utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢

sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

Informacje dotyczace prébek

+ Przed rozpoczeciem testu probki musza osiggna¢ temperature pokojowa (18-25°C).

« Do przeprowadzenia testu mozna wykorzystac surowice, Swiezo pobrang lub
przechowywana w temperaturze 2-8°C maksymalnie przez tydzien.

+ W przypadku dtuzszego przechowywania surowice mozna zamrozi¢ (w temperaturze
-20°C lub nizszej) i nastepnie ponownie odwirowac przed uzyciem.

« Prébki z hemoliza, zéttaczka czy lipemia nie wptywaja na wyniki testu.

Procedura wykonywania testu

1. Wszystkie sktadniki zetsawu nalezy pozostawic¢
na co najmniej 30 minut w temperaturze
pokojowej (18-25°C). Nie podgrzewac.

LD

2. Dotaczong do zestawu pipeta przeniesc
3 krople probki do nowej probéwki

3. Trzymajac butelke pionowo, doda¢ «

4 krople koniugatu do probdéwki.

4. Zatkac probéwke i doktadnie
wymiesza¢, odwracajac 3-5 razy.

5. Umiescic tester na poziomej powierzchni.
Wilac cata zawartos¢ probéwki do studzienki,
nie rozlewajac zawartosci poza studzienke. Studzienka na probke

Okienko wynikéw

Okienko aktywacji

Prébka przeptynie przez okienko wynikdw,
osiggajac okienko aktywacji w ciggu od 30
do 60 sekund. Czes¢ probki moze pozostaé
w studzience na prébke.

Aktywator

6. Gdy w okienku aktywacji PO RAZ PIERWSZY pojawi sie kolor, wcisng¢ mocno
aktywator, tak aby znalazt sie na jednym poziomie z reszta testera.
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Dobrze

UWAGA: Niektdre probki moga nie sptynac do okienka aktywacji w ciggu 60
sekund. W takim przypadku nalezy nacisng¢ aktywator po tym, jak prébka
przeptynie przez okienko wynikow.

7. Wynik testu nalezy odczytac¢ 10 minut po aktywacji.

Interpretacja wynikow testu

Punkt referencyjny - <& Punkt probki

Nieprawidtowe stezenie

Jesli punkt prébki ma taki sam odcien lub jest ciemniejszy
od punktu kontrolnego, stezenie cPL jest nieprawidtowe.

Prawidtowe stezenie
Jesli punkt prébki jest jasniejszy od punktu
kontrolnego, stezenie cPL jest prawidtowe.

UWAGA: W punkcie prébki moze nie pojawi¢ sie zaden kolor.

Wyniki niewazne

« Tlo -Jezeli prébka przeptynie przez okienko aktywacji, moze to doprowadzi¢ do
wybarwienia tfa. Niewielkie wybarwienie tfa jest normalne. Jezeli kolorowe tto
przystania wynik, nalezy powtdrzy¢ test.

- Brak wybarwienia - Jezeli punkt kontrolny nie wybarwi sig, nalezy powtérzyc test.

Analizator IDEXX SNAPshot DX

Wyniki testow mozna odczytywac tez za pomoca analizatora SNAPshot Dx.
Wyczerpujacy opis sposobu wprowadzania danych pacjentéw i odczytywania
wynikow testéw z wykorzystaniem analizatora SNAPshot Dx znajduje sie w Instrukgji
obstugi analizatora SNAPshot Dx.

Powtarzalnos¢ (doktadnos¢ jakosciowa)

Badania dotyczace powtarzalnosci przeprowadzano na zasadzie wielokrotnego badania
pieciu zestawow prébek surowicy pséw za pomocg testerow SNAP cPL. Stezenie lipazy
trzustkowej pséw (cPL) kazdego zestawu prébek pobranych od pséw byto mierzone

na podstawie badania Spec cPL. Testy za pomoca SNAP cPL byly przeprowadzane

i poddawane interpretacji wzrokowej przez jednego uzytkownika, a wyniki zestawiono
w formie tabelarycznej jako N (prawidtowe) albo A (nieprawidtowe). Powtarzalno$¢

w obrebie jednego dnia oraz pomiedzy dniami okreslano przeprowadzajac n=10
replikacji dla kazdego zestawu na przestrzeni trzech dni. Wyniki tego badania maja
charakter orientacyjny.

Powtarzalnos¢ SNAP cPL
Stquzyet::?éc‘:l’lé:)pegcl‘l:)[,vtg ?podziewar.\a Interpretacja wzrokowa

interpretacja Dzien 1 Dzien 2 Dzien3 | Ogélem
52 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
120 N 10/10N 10/10N 10/10N 30/30N
337 A 10/10A 10/10A 9/10 A 29/30 A
561 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30 A
1000 A 10/10A 10/10A 10/10A 30/30 A

Zgodnosé z metoda referencyjna Spec cPL”

Badanie grupy uzytkownikdw zostato przeprowadzone w celu dokonania oceny

zgodnosci pomiedzy interpretowanymi wzrokowo wynikami SNAPcPL oraz wynikami

ilosciowymi Spec cPL.

Schemat badania:

« Zapomocy testerow SNAP cPL przeprowadzono oznaczenia dwudziestu probek
surowicy psiej ze znanymi stezeniami Spec cPL.

« Kazdy tester poddano dwukrotnej interpretacji wzrokowej przez kazdego z 14
specjalistow weterynarii, co dato tacznie 28 obserwacji na prébke. (tacznie n=560)

«  Specjalici weterynarii nie znali stezenia Spec cPL w prébkach.

Wyniki:

96% (538) interpretacji byto poprawnych.

Istotnos¢ statystyczna:

Z 95% pewnoscig istnieje 94,0-97,4% zgodno$¢ pomiedzy metoda SNAP cPL a Spec cPL.

Opisy symboli
8 Termin waznosci Upowazniony przedstawiciel na terenie
Kod partii (serii) Wspélnoty Europejskiej
@] Numer seryjny [E Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi
AH' Zakres temperatur Do diagnostyki in vitro
wl Producent o Data produkgji
Numer katalogowy

Dzial wsparcia technicznego IDEXX
Polska: +48 801 789 999 - idexx.eu/pl
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TecT-Habop ans onpeaeneHns

NnaHKpeaTnyeckon cobauben nunassbl

Tonbko ANA NpUMeHeHWA B BeTepuHapun.

Pycckas Bepcua H
Canine SNAP* cPL*

TecT-Habop Ans onpegeneHns in vitro akTMBHOCTY cneundrueckoi NaHKpeaTuyeckom
NNNasbl B CbIBOPOTKE CObaK.

Mepbl NnpefoCTOPOXKHOCTY U NPeAynpexaeHns

«  Bce oTxoabl nepeq yTunusaumen Heo6xoaMmMo NoABEPrHyTb COOTBETCTBYIOLEMY
obe33apaxmnBaHuio.

- He cmelunBaiite KOMNOHEHTbI TeCT-HaﬁOpOB C KOMMNOHEHTaMn 13 [pyrnx napTun.

+ He ncnonbayiite yctpoiictBo SNAP, ecnivi OHO 6b110 aKTUBMPOBAHO A0
nobasneHus obpasua.

- [na onpepeneHnsa ¢aKTOpOB OnacHOCTM CM. NacnopT 6e3onacHoCTU MaTepunanos
ana COOTBeTCTByIOLLLeI?I CTpaHbI.

XpaHeHune
* XpaHutb npu 2-8°C fO AaTbl UCTEUEHMA CPOKa MOJHOCT.
KomnoHeHTbl Ha6opa

Uspenue PeareHTbl KonuuectBo
1 ¢pnakoH KoHbloraTa IgG K aHTUTENnam Kypuubi:HRPO/
1 4,0 Mn
KOHblorata aHTu-cPL: HRPO
2 Yctporicteo SNAP 5,10 unn 15

Kaxpoe yctpoiicto SNAP cofepxuT 0,4 MN NPOMbIBOYHOTO pacTBopa 1 0,6 Mn pacTBopa cy6cTpata.
Apyrme KOMMOHEHTbI: NUNeTKN ANA NnepeHoca, I'IpOGI/IpKI/I ana 06pa3uoa, wTaTuB ANA peareHTos

Kouwbiorar - H317/H402/H412/P261/P280/P333+P313: MoXeT Bbi3blBaTb
annepruyeckylo KOXKHy'o peakLuio. BpeHo ans BofHbIX OpraH13mos.
BpefHO AnA BOAHbIX OPraH13MOB C JOITOCPOYHBIMI MOCEACTBUAMN.
W36eraTb BAbIxaHWA TymaHa/ NapoB. Monb30BaTbCA OrHECTOMKON.

Mpu pasapaeHNN KOXW 1 NOABIEHUN CbINU: 06PaTUTLCA K Bpauy.

PactBop cy6cTparta - H317/P261/P280/P302+P350/P333+P313:

MoxeT Bbi3blBaTb annepruyeckyio KOXHyio peakuuio. He BabixaTb TymaH/
napebl. Monb3oBatbca 3aWuUTHbIMU nepyatkamu. MPU MOMALAHUN HA KOXY:
MpPOMBbITb 6OMBbLINM KONMYECTBOM BOAbI C MblioM. Mpu pasgpaxernn

KOV 1 MOABNEHNM CbiNii: 06PaTUTLCA K Bpauy.

MpombiBouHbIN pacTBop - H317/H319/H402/H412/P261/P280/
P305+P351+P338/P337+P313/P333+P313: MoxeT Bbi3blBaTb annepruyeckyio
KOXHYIO peakLmio. Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasfpaxeHve mas. BpeaHo ana
BO/JHbIX OPraHNM3MOoB. BpeaHO Ans BOAHbIX OPraHU3MOB C AONTOCPOUHbIMY
nocneacTBuAMU. 36eratb BbIxaHUA TymaHa/ napos. Monb3oBaTbca
3aLUTHBIMU NepyaTKami/ CpeACTBamMu 3aluTbl ras/ nuua.

MNP MONALAHUN B IMA3A: OCTOPOXHO MPOMBbITb r/1a3a BOLOW B TeUeHne
HECKOJbKIX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NIMH3bI, €CAIV Bbl MOJb3yeTeCh M 1
ecnn 370 Nerko caienatb. [PoAoMKNTL NPoMbiBaHMe ras. Ecnv pasapaxeHne
rna3 npojomKaeTca: 0bpaTuTbCa K Bpauy. Mpu pasgpaxeHnn Koxu 1
NOABJIEHNN CbIN: 06PATUTLCA K Bpauy.

OCTOPOXHOCTb

UHdpopmauyuma 06 o6pasuax
« Tepep Hauanom NpoBefeHA TecTa 06pasLibl AOMKHbI UMETb KOMHATHYO
Temnepatypy (18-25°C).

« JlonycKaeTtca UCMonb30BaHMe Kak CBEXMX 06pasLioB CbIBOPOTKM, TaK 1 06pasLoB,
XpaHMBLIMXCA Npu 2-8°C Ha NPOTSKeHUN A0 OAHON Hepfenw.

+  O6pa3subl CbIBOPOTKY, NpefHa3HauYeHHble 71 6onee ANNTeNbHOro XpaHeH s, MOXHO
3amopo3uTb (Npu —20°C UK HKXKeE), @ Nepes NCMNoNb30BaHeM LIEHTPU(YrMpoBaThb.

+  [eMonu3, NKTePUYHOCTb UK NINEMIA 06Pa3LIOB He BAMAIOT Ha pe3ybTart.

Mpoueaypa BbINONHEHNA TeCTa

1. MNo3BonbTe BCeM KOMMOHEHTaM NPOrpPeTbCsA A0 KOMHATHOW
TemnepaTtypbl (18-25°C) Ha npoTtaxeHunn 30 M HYT. He HarpeBsaTb.

D
2. C nomoLLblo NpefjoCcTaBNeHHO NUNeTKn fo6aBbTe
3 Kannu obpasua B YNCTYI0 MPOOUPKY. 2

3. [lepxa $pnakoH BepTrKanbHO, fobaBbTe
4 Kannm KoHblorata B NPOGUPKY.

4. 3aKkpoliTe Npo6MpKy NPobKoii 1 TLaTeNbHO
nepemeLLaiTe COAEPKUMOE, NePeBEPHYB
npo6upkKy 3-5 pas.

5. TomecTnTe YCTPOMCTBO Ha FOPU30HTasbHYIO
NOBEPXHOCTb. MepeHecrTe BCe COAepKnMoe
npobupKK B NyHKy 06pasua, cieas 3a Tem,

JNyHka ana obpasya
4TO6bI OHO He Monano 3a npegenbl NyHKN.

OKHo pe3ynbraTa
Ob6paseL NpoiiAeT Yepes OKHO pe3ynbTaTa 1
DOCTUTHET aKTMBALIMIOHHOTO Kpyra yepes
30-60 cekyHA. HekoTopoe Konnyectso
obpasLia MOXeT OCTaTbCA B IyHKe.

AKTVBaLVOHHbIN KpyT

AxTtusatop

6. KAKTOJIbKO B akTVBaLMOHHOM Kpyre NMOABUTCA OKPaLUMBaHWE, CUSTbHO HaXXMuTe
Ha aKTVBaTOp, NMOKa OH He CPaBHAETCA C KOPMYCOM YCTPONCTBa.

N A € HenonHoe
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MPUMEYAHME: HekoTopble 06pasLibl MOTyT He JOCTVYb aKTUBALIMOHHOTO Kpyra
3a 60 CeKyHA. B TakoM clyyae HaXKMuTe akTMBATOp NOCse MPOXOXKAEHNA obpasLia
Yepes OKHO pesynbTaTa.

7. Cuutaiite pesynbrat yepes 10 MUHYT OT MOMEHTa aKTMBaLWN.

MHTepI‘IpeTaLlI/Iﬂ pe3ynbTaToB TeCTa

PedepeHTHOE NATHO P> <& AaTHO obpa3ua

HepelicTBuTenbHbIl pesynbrat

. p ecnn AOMyCTUTb MPOXOXAEHVe obpasLia 3a
aKTUBALIMOHHbIN KPYT, BO3MOXHO NoABNeHVe pOHOBOrO OKpaLLMBaHUA.
Heb6onbLuoe poHOBOE OKpaLLMBaHUe ABAETCA HOPMasbHbIM. OfHaKO ecnn
$oHOBOe OKpaluMBaHMe MeLlaeT CYMTaTb pe3ynbTaT, TeCT HeO6XOAMMO NOBTOPUTb.

AHOManbHbIi ypoBeHb

Ecnn HTEHCMBHOCTb OKpaluMBaHuA nATHa obpastia
TaKas e Unu Bbllle, Yem pedepeHTHOro NATHa,
ypOoBeHb cPL ABNAETCA aHOMaNbHbIM.

HopmanbHbiih ypoBeHb

ECnn MHTEHCMBHOCTb OKpaluMBaHWA NATHa obpasua
HXKe, Yem pedepeHTHOro NATHa, ypoBeHb cPL
ABNAETCA HOPMaJIbHbIM.

MPUMEYAHMUE: BO3MOXHO OTCYTCTBME OKpaLUMBaHUA
nATHa obpasua.

. O'rcyrcraue Pa3BUTUA OKpaLLMBaHUA:NPW OTCYTCTBUWM OKPaLUMBaHWA B ped)epeHTHOM
NATHe TeCT HeO6XOAUMO MOBTOPUTb.

Ananusatop IDEXX SNAPshot Dx*

Pe3ynbTaTbl TECTa MOXKHO CUMTATb C NOMOLLbIo aHanu3atopa SNAPshot Dx.
MNMonHoe onvcaHve Toro, Kak BBOAATCA aHHbIE MaLMeHTa U Kak CYMTbIBAKOTCA
pe3ynbTaThl C UCNonb3oBaHvem aHanuzatopa SNAPshot Dx, MOXHO HaiTy B
PYKOBOACTBe nonib3oBatens aHanusatopa SNAPshot Dx.

BocnpoussoanmocTb (KauecTBeHHaA TOYHOCTb)

WccnenoBaHua BOCNPOVI3BOAUMOCTI MPOBOAWSIN MYTEM MHOTOKPATHOIO NCCNejoBaHNA
NATV NapTUit 06bearHeHHbIX 06Pa3LIOB CbIBOPOTKM COBaK C MCMNOb30BaHUEM
yctpoiictB SNAP cPL. KoHueHTpauuio cneumduryeckoit naHKpeaTnyeckon nvinasbl (cPL)
cobaK B KaX0M 13 06beAVHeHHbIX 06Pa3LoB M3MEPANN C NOMOLLblo TecTa Spec cPL. B
nccnefosaHum ncnonbsosanu yctpoinctsa SNAP cPL; pe3ynbTaTbl BU3yasibHO cUMTbIBaN
OfINH 1 TOT e onepaTop, a pe3ynbTaTbl BHOCUAVW B Tabnully, 0603Hauas ux kak H
(Hopma) nnm O (oTKNOHeHWe). Bocnpor3BoAUMOCTb Pe3ysnbTaToB, NOJTyYeHHbIX B TOT
e AieHb 1 B pasHble AHW, ONpeaenany nyTeMm NpoBeAeHUA napansenbHbIX M3MepeHunin
(n=10) 06pa3LoB 06beAVHEHHBIX CbIBOPOTOK Ha MPOTAXKEeHUV Tpex AHeN. PesynbTaTbl
3TOro NCCNeAoBaHUA MPYBOAATCA B KAUECTBE OpPUEHTHpa:

Bocnp p i SNAP cPL
KoHueHnTpauus cPL ke
(MKr/n) No gaHHbIM Oxupaemasn (daKTuyeckas MHTepNpeTauna pesynbraTa
VHTepnpeTauna
Tecra Spec cPL pesynbrata Aexb 1 Oenb 2 Denb 3 Bcero
52 H 10/10H 10/10H 10/10H 30/30H
120 H 10/10H 10/10H 10/10H 30/30H
337 A 10/10 0 10/10 O 9/10 0 29/300
561 A 10/100 10/10 0 10/100 30/300
1000 A 10/10 0 10/10 0 10/100 30/300

CoBnageHue pe3ynbraToB TecTa Spec cPL* c pesynbtaTtom pedepeHTHOro metoga
lpynnoii nonb3oBateneii 6b1710 NPOBeAEHO UCCNe[OBaHME C LieNblo OLEHKM
coBnageHua pesynbratos Tecta SNAP cPL npuv BU3yanbHOM CUUTbIBAHUN 1
pe3ynbTaToBs TecTa Spec cPL npu KonnyecTBEHHOM N3MEPEHUN.

[AunsaiiH nccnepoBaHnA:

« [BapuaTb 06pa3LOB CbIBOPOTKYM COBAK C M3BECTHbIMU KOHLIEHTpauuamm Spec cPL
n3mepanu c nomolybto yctporncts SNAP cPL.

« Pe3ynbTaTbl, NONyYeHHbIE C MOMOLLbIO KaXJoro yCTPONCTBa, MHTepNpeTupoBan
ABaXXAbl B3yanbHO KaXAblii U3 14 npodeccrioHanos-BeTeprHapoB, T.e. BCero rno 28
OLIEHOK Ha o6pa3sel,. (Bcero n=560)

+ BeTepuHapam-npodeccrmoHanam KoHUeHTpauum Spec cPL B 06pasLiax M3BeCTHbI
He 6bInN.

Pesynbratbl:

96% (538) nHTEpnpeTayuii 6binn NPaBUIbHBIMU.

CraTucTnyeckas 3HaYMMoCTb:

Mpu 95% poBepuUTENbHOM MHTEPBAsE HabMO[ANOCh COOTBETCTBIE PE3yNbTaTOB
onpepaenenuna metogamu SNAP cPL n Spec cPL B 94,0-97,4% cnyyaes.
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