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Giardia Test

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der tamaVet® Giardia Test dient dem schnellen und
zuverldssigen Nachweis von Antigenen des Parasiten Giardia
lamblia (oder Giardia intestinalis/duodenalis) in Kotproben
von Hunden oder Katzen. Der Test ist als Hilfsmittel bei der
Diagnose einer Giardiose bestimmt.

2. Einleitung und diagnostische Bedeutung

Giardien sind eine Gattung von mikroskopisch kleinen
Dunndarmparasiten und sind weltweit verbreitet. AuBerdem
gehoren sie zu den am starksten verbreiteten Darmparasiten.

Die Giardiose ist eine meist mild verlaufende Stérung des
Magendarmtrakts. Infizierte Tiere leiden an Durchfall und dem
daraus entstehenden Gewichtsverlust. Altere Tiere scheinen
eine gewisse Immunitat gegenlber einer Giardieninfektion zu
entwickeln. Junge Tiere hingegen sind am haufigsten
betroffen.

Eine kohlenhydratreiche Erndhrung und Magen-Darm-
Storungen zahlen zu den pradisponierenden Faktoren fur den
Ausbruch einer klinisch manifesten Giardiose. Bei unbe-
handelten Tieren variiert die Krankheitsdauer zwischen einer
Woche und mehreren Monaten.

Die Giardiose wird durch den Nachweis von beweglichen
Giardia-Trophozoiten ~und -Zysten in frischem Kot
diagnostiziert. Unter Berlcksichtigung, dass die Ausscheidung
der Giardia-Trophozoiten und -Zysten unregelmaRig erfolgt
und auch zeitweilig aussetzen kann, ist eine mehrfache
Untersuchung zu empfehlen. Mindestens drei Kotunter-
suchungen Uber einen Zeitraum von ca. sieben bis zehn Tagen
sollten  durchgefihrt werden, bevor eine Giardiose
ausgeschlossen oder diagnostiziert werden kann.

3. Testprinzip

Der tamaVet® Giardia Test ist ein Sandwich-Immunoassay.
Der Test beinhaltet spezifische Antikorper, die Giardia-
Antigene aus der Probe erfassen und diese somit visualisieren.
Der tamaVet® Giardia Test ist ein hochsensitiver Immunoassay
und wird in einer praktischen Testkassette, die den
Teststreifen enthdlt, geliefert.

Der tamaVet® Giardia Teststreifen besteht aus einem Proben-
feld, einem Konjugatfeld, einer Membran und einem
Absorptionsfeld. Das Konjugatfeld enthalt Latex-markierte
Anti-Giardia-Antikérper. Auf der Membran sind weitere
Giardia-spezifische Antikorper im Testlinienbereich und zur
internen Kontrolle geeignete Antikérper im Kontrolllinien-
bereich immobilisiert. Am Ende des Teststreifens befindet sich
das Absorptionsfeld.

Nach Aufbringen der Probe auf den Teststreifen reagieren die
im Probenmaterial vorhandenen Giardia-Antigene mit den
Latex-markierten  Antikérpern zu einem Komplex im
Konjugatfeld. Durch Kapillarkrafte wandert die Flissigkeit
anschlieRend den Teststreifen entlang. Die gebildeten
Komplexe werden im  Testlinienbereich von den
immobilisierten Antikorpern erfasst, sodass eine blaue Linie
erscheint. Das Vorhandensein einer blauen Linie im
Testlinienbereich deutet auf ein positives Ergebnis hin. Enthalt
die Probe keine Giardia-Antigene, wird keine Linie im

Testlinienbereich gebildet. Unabhangig vom Vorhandensein
von Giardia-Antigenen in der Probe muss dartiber hinaus eine
blaue Linie im Kontrolllinienbereich erscheinen. Die
Kontrolllinie dient als interne Kontrolle und zeigt, dass
genuigend Probenfliissigkeit auf den Teststreifen aufgetragen
wurde und eine ausreichende Sattigung der Membran
eingetreten ist.

4.1. Bestandteile der Testpackung (REF. 1172043N-05)

e 5tamaVet® Giardia Testkassetten

5 Probenréhrchen mit 1 mL Pufferlésung
e 5 Probentupfer

e 1 Gebrauchsanweisung

1tamaVet® Giardia Testkassette

1 Probenréhrchen mit 1 mL Pufferlosung
e 1 Probentupfer

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung

Die tamaVet® Giardia Tests mussen bei Raumtemperatur
(15-30°C) gelagert werden. Der Test ist bis zum auf dem
Folienbeutel angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil. Die
Testkassette sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Tests nicht ein.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fur den veterinardiagnostischen Gebrauch.
Nur flr den einmaligen Gebrauch.
Die Tests bei 15-30°C lagern und nicht einfrieren.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Tests bei beschédigter Schutzverpackung nicht verwenden.

Nach Entnahme aus der Schutzverpackung innerhalb von
60 Minuten verwenden.

Betrachten Sie die Testergebnisse als ungiiltig, die spater als
10 Minuten abgelesen werden.

Verwenden Sie die angegebene Probenmenge. Zu viele oder
zu wenige Tropfen kdnnen das Ergebnis verfalschen.

Die Testkassette muss sich wahrend der Testdurchfihrung
horizontal auf einer ebenen Flache befinden.

Beriihren Sie das Reaktionsfeld nicht.

Verwenden Sie nur die im Kit mitgelieferten Bestandteile
fur die Testdurchfiihrung. Keine Bestandteile aus unter-
schiedlichen Test-Kits austauschen oder mischen.
Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie fir jede
Probe ein neues Probenréhrchen und neue Probentupfer
benutzen.
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Das Probenmaterial ist potentiell infektids. Standard-
richtlinien zum Umgang mit potentiell infektiosen
Materialien und chemischen Reagenzien sollten wahrend
der Testdurchfiihrung bericksichtig werden. Die Ver-
wendung von Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe,
Augenschutz) wird empfohlen. Beachten Sie Standard-
richtlinien fir die ordnungsgemaRe Entsorgung des
Probenmaterials.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Der tamaVet® Giardia Test wurde zur Untersuchung von
frischem Hunde- oder Katzenkot entwickelt.

Allgemeine Hinweise:

Sammelkotproben sind moglich.

Die Kotprobe kann maximal 6 Tage bei 2 bis 8°C im
Kuhlschrank gelagert werden, falls die Testung nicht am
gleichen Tag wie die Probennahme erfolgt.

Die Kotprobe muss vor der Testdurchfiihrung auf Raumtem-
peratur (15-30°C) gebracht werden.

Da die Zysten im Kot unregelmaRig verteilt sind, mischen Sie
die Kotprobe mit dem Wattestab griindlich durch.
Vermeiden Sie die Aufnahme von Katzenstreu oder anderen
groben Partikeln.

Nehmen Sie mit Hilfe des Probentupfers die Kotprobe auf,
sodass der Tupfer mit Kotmaterial bedeckt ist.

b %

Zu wenig zu viel ausreichend

9. Testdurchfiihrung

1. Das Probenmaterial und die Komponenten des Test-Kits
mussen vor Testdurchfihrung auf Raumtemperatur
gebracht werden.

2. ReiRen Sie die Aluminiumverpackung der Testkassette auf
und legen Sie die Kassette auf eine waagerechte Unterlage.

3. Schrauben Sie das Probenréhrchen auf und
halten Sie den Probentupfer mit dem
Probenmaterial in das Probenréhrchen.
Mischen Sie die Flussigkeit mit dem
Probentupfer griindlich durch, damit sich
das Probenmaterial gut I16sen kann. Fir ein [
optimales Testergebnis driicken Sie das
Probenréhrchen in der Mitte etwas
zusammen und driicken somit die Flussigkeit
aus dem Probentupfer heraus. Als Kontrolle
sollten Sie eine Verfarbung der Pufferlosung
erkennen. A

4. Entnehmen  sie  den  Probentupfer. m
Schrauben Sie das Probenréhrchen wieder
zu und schitteln Sie es kraftig. Brechen Sie
die obere Spitze des Probenréhrchens durch .
kraftiges Dricken ab.

5. Geben sie 3 Tropfen des Probenmaterials
auf das Probenfeld. Halten Sie dafiir das
Testrohrchen mit dem Deckel senkrecht
Uber die Probenvertiefung der Testkassette.
Starten Sie die Zeitmessung.

D% ‘ég_.m

Sollte die Flussigkeit nach einigen Sekunden
nicht tiber den Teststreifen laufen, geben Sie
noch einen weiteren Tropfen hinzu, bis die
Flussigkeit hochlduft. Sollte zu viel Kot in die
Probenvertiefung gelangt sein, konnen Sie
auch mit der oberen Spitze des Wattestabes
auf das Probenfeld driicken, um den
Testlauf zu reaktivieren.

6. Lesen Sie das Ergebnis 10 Minuten nach
Beginn der Zeitmessung ab. Lesen Sie das
Ergebnis nicht spater als nach 10 Minuten
ab. Der Test und sein Ergebnis miissen nach
diesem Zeitraum als ungiltig betrachtet
werden.

10. Testauswertung

Positives Ergebnis

Der Test ist positiv, wenn eine blaue Kontroll-
(C) und eine blaue Testlinie (T) im
Reaktionsfeld sichtbar sind. Giardia-Antigene
konnten im Probenmaterial nachgewiesen
werden. Im Fall einer schwach ausgepragten
Testlinie ist das Testergebnis dennoch positiv.

Negatives Ergebnis

Der Test ist negativ, wenn nur eine blaue
Kontrolllinie (C) im Reaktionsfeld zu sehen ist.
Keine Giardia-Antigene wurden im
Probenmaterial nachgewiesen.

Ungiiltiges Ergebnis

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Ergebnisse
von Tests, die nach der festgelegten
Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet
haben, miissen verworfen werden. Uberpriifen
Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie
die Testung mit einer neuen Testkassette.

Falls das Problem weiterbesteht, verwenden
Sie das Test-Kit nicht weiter und setzen Sie sich
mit Ihrem Distributor in Verbindung.

11. Qualitdtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet mehrere interne Kontrollen:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende blaue Linie wird
als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestdtigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und den ausreichenden Transport der Flussigkeit
durch die Membran. AuBerdem befindet sich im Reaktionsfeld
in den Bereichen der Kontroll- und der Testlinie jeweils eine
griine Linie vor dem Start des Tests. Sie wird wahrend des
Tests von der Probenflussigkeit weggewaschen.
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12. Grenzen des Tests

Die Testergebnisse muissen stets unter Berlicksichtigung
aller Befunde beurteilt werden und dirfen nie isoliert
betrachtet werden. Alle Testergebnisse, die nicht mit dem
Krankheitsbild korrelieren, missen wiederholt werden.
Mittels der tamaVet® Veterindrmedizinischen Schnelltests
positiv ermittelte Ergebnisse missen mit einer weiteren
analytischen Methode bestatigt werden.

Es besteht die Mdoglichkeit, dass das Testergebnis durch
technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfiihrung oder
durch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen
und hier nicht erwahnt werden, verfélscht wird.

Sensitivitat: 91,9%

Spezifitat: 97,9%
Gesamtiibereinstimmung: 95,2%
Vergleichsmethode: ELISA 2016/2017

14. Literatur

1. Krankheiten der Katze (Hrsg.: M. Chr. Horzinek, Vera Schmidt, Hans Lutz)
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2. Innere Medizin der Kleintiere (von Richard W. Nelson — C. Guillermo Couto)

Elsevier, 2006, S. 47
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1. Intended Use

The tamaVet® Giardia Test is for use in the detection of
specific antigens of Giardia lamblia (syn. intestinalis/
duodenalis) in dog or cat faeces. The test is intended for use
as an aid in the diagnosis of giardiasis.

2. Introduction and

Giardia is a genus of microscopic small intestinal parasites and
is among the most widespread intestinal parasites globally.

Giardiasis is a mostly mild running disorder of the
gastrointestinal tract. Infected animals suffer from diarrhoea
and following this, weight loss. Older animals tend to acquire
immunity against Giardia, whilst younger animals seem to be
more affected and show clinical signs.

A high-carbohydrate diet and gastrointestinal disorders are
among the predisposing factors for the onset of a clinically
manifest giardiasis. In untreated animals, the course of
disease varies from one week to several months.

Giardiasis is diagnosed by the detection of versatile Giardia
trophozoites or cysts in fresh faeces. Considering that the
excretion of Giardia trophozoites and cysts is irregular and can
also stop intermittently, repeated testing is recommended. At
least three examinations of faecal samples over a period of
about seven to ten days should be carried out before
giardiasis may be excluded or diagnosed.

3. Test Principle

The tamaVet® Giardia Test is a sandwich immunoassay. The
assay employs specific antibodies which capture Giardia
antigens from the sample and thus visualize the agent. The
tamaVet® Giardia Test is a highly sensitive immunoassay and
comprises a test strip housed in a handy test cassette.

The tamaVet® Giardia Test strip consists of a sample pad, a
conjugate pad, a reaction membrane and an absorption pad.
The conjugate pad contains specific latex-labeled anti-Giardia
antibodies. The reaction membrane is precoated with second
Giardia specific capture antibodies immobilised in the test line
region and as a control, antibodies immobilised in the control
line region. The absorption pad is at the end of the test strip.

After application of the specimen onto the test strip Giardia
antigens in the sample material react with the latex-labeled
antibodies to form a complex in the conjugate pad. The fluid
then migrates along the strip by capillary action. In the test
line region, the formed complexes are captured by the
immobilised capture reagent, causing the formation of a blue
line. The presence of a blue line in the test line region
indicates a positive result. If the sample does not contain
Giardia antigens, no line will form in the test line region.
Additionally, a blue line must form in the control line region,
irrespective of the presence of Giardia antigens in the
specimen. The control line serves as an internal control and
indicates that sufficient sample fluid has been applied to the
test strip and that proper membrane wicking has occurred.

4.1. Reagents and Materials Supplied (REF. 1172043N-05)

5 tamaVet® Giardia Test cassettes

e 5sample tubes with 1mL buffer solution
e 5 cotton swabs

e 1 package insert

4.2. Reagents and Materials Supplied (REF. 1172643N-01)

e 1tamaVet® Giardia Test cassette

e 1sample tubes with 1mL buffer solution
e 1 cotton swab

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

Timer

6. Storage & Stability

The tamaVet® Giardia Tests must be stored at room
temperature (15-30°C). The test is stable until the expiration
date printed on the foil pouch. The test cassette should
remain in the sealed foil pouch until use. Do not freeze tests.

7. Warnings and Precautions

For veterinary use only.

For single use only.

Store tests between 15-30°C. Do not to freeze tests.

Do not use tests beyond the expiry date.

Do not use tests with damaged pouches.

Perform the test within 60 minutes of removing the test
cassette from the pouch.

Consider the test results as invalid after more than
10 minutes.

Please use the stated amount of sample. An incorrect
number of drops can lead to a false result.

Place the test cassette on a smooth, flat surface whilst
performing the test.

Do not touch the reaction field.

Use only the test components included in the kit. Do not
mix or replace the test components with components from
a different kit.

Avoid cross contaminations by using a new sample tube and
a new swab for each sample.

Sample materials are potentially infectious. During the test
procedure, adhere to standard guide lines for the handling
of potentially infectious material and chemical reagents.
The use of protective clothing (laboratory coat, gloves, eye
protection) is recommended. Materials that have come into
contact with the sample material should be disposed of in
accordance with local regulations.
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8. Specimen Collection and Preparation

The tamaVet® Giardia Test was developed for the examination
of fresh dog or cat faeces.

General comments:

Pooled feaces samples are also suitable for testing.

If testing is not to be carried out on the day of sample
collection, the faecal sample can be stored for a maximum
of 6 days at 2°C to 8°C.

The faecal sample must be brought to room temperature
(15-30°C) before performing the test.

As the cysts are spread irregularly in the faeces, use the
swab to stir the faecal sample well.

Avoid picking up cat litter or other coarse particles during
sample collection.

Use the cotton swab to take up feacal material. It is
sufficient when the cotton tip of the swab is covered with
faeces.

»

not enough too much enough

9. Test Procedure

1. Specimen and kit components should be brought to room
temperature before performing the test.

. Open the aluminium pouch of the test cassette and place
the cassette on a horizontal surface.

N

w

. Open the sample tube and put the cotton
swab with the faecal sample into the sample
tube, containing the reagent. Stir the fluid
well with the cotton swab so that the
sample material dissolves. For an optimal ¥
test result it is recommended to wring the
swab into the sample tube by squeezing the
tube with the swab in the middle a couple of
times to dissolve the sample. As a control,
you should see the reagent discolor.

4. Remove the swab and close the sample
tube. Shake the sample tube well, so that
the reagent can react with the sample.
Break off the tip of the sample tube by
pressing it firmly.

w

. Holding the tube vertically with the lid
closed, dispense 3 drops of sample solution
into the sample well of the test cassette.
Start the timer.

Jat— E—Wk

If the liquid does not migrate sufficiently
along the test strip after a few seconds, add
another drop to the sample well until the
liquid starts running. If too much faeces is in
the sample well you can also touch the tip of

the cotton swab into the sample well to
reactivate the test run.

6. Read the results 10 minutes after starting
the timer. Do not interpret the result after
more than 10 minutes. The test and the
result are considered as invalid after this
period.

10. Result Interpretation

Positive result

The test is positive when a blue control line (C)
and a blue test line (T) are visible in the
reaction area. Giardia antigens have been
detected in the sample material. If a weakly
defined test line appears, the test result is
nevertheless positive.

Negative result
The test is negative when only a blue control
line (C) is visible in the reaction area. No
Giardia antigens have been detected in the
sample material.

Invalid result

If no control line is visible after the test was
performed, the test is invalid. All results, that
show no control line after the denoted time,
must be rejected. Review the test procedure
and repeat the test with a new test cassette.

If problems continue, discontinue using the
test kit and contact your distributor.

11. Quality Control

Several internal controls are included in the test cassette:

A blue line forming in the control line region (C) is considered
an internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct procedural
technique. In addition, there is a green line in the control line
region and in the test line region before starting the test. The
lines are considered as a quality control method and will be
washed away by the sample liquid during the test.

12. Limitations

e Test results must alway be interpreted in the light of all the
medical findings and never individually. All test results,
which do not correlate with the clinical picture, must be
repeated. Positive results detected with the tamaVet®
veterinary rapid tests must be approved with another
analytical method.

e There is a possibility that the test result is distorted by
technical errors, errors in the experiment or by substances
or factors that influence the test and have not been
mentioned here.
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Sensitivity: 91.9%

Specificity: 97.9%

Overall agreement: 95.2%
Comparison method: ELISA 2016/2017

14. References

1. Krankheiten der Katze (Hrsg.: M. Chr. Horzinek, Vera Schmidt, Hans Lutz)
Enke, 4. Auflage, 2005, S. 199 - 200
2. Innere Medizin der Kleintiere (von Richard W. Nelson — C. Guillermo Couto)

Elsevier, 2006, S. 47
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1. Domaine d’application

Le test tamaVet® Giardia est utilisé pour la détection rapide et
précise des antigénes du parasite Giardia lamblia (ou Giardia
intestinalis/duodenalis) dans les féces canines et félines. Le
test est une aide au diagnostic de la giardiase.

2. Introduction et/ou signification clinique

Les giardias sont une espéce de parasites intestinaux visibles
au microscope, répandus dans le monde entier. De plus, ils
font partie des parasites intestinaux les plus courants.

Le plus souvent, la giardiase entraine un dysfonctionnement
léger du tractus gastro-intestinal. Les animaux infectés
souffrent de diarrhées. Il s’en suit une perte de poids. Il
semble que les animaux plus agés développent une certaine
immunité aux infections aux giardias. Les jeunes animaux a
I'inverse sont les plus touchés.

Une alimentation riche en glucides et des troubles gastro-
intestinaux sont des facteurs favorisant |'apparition d’une
giardiase clinique. Chez les animaux non-traités, la durée de la
maladie varie entre une semaine et plusieurs mois.

La giardiase est diagnostiquée grace a la détection de
trophozoites et de kystes mobiles de Giardia dans les féces
fraiches. Dans le cas ou les sécrétions provenant des
trophozoites et des kystes de Giardia seraient irréguliéres et
épisodiques, il est recommandé de réaliser des analyses
répétées. Au moins trois analyses de feces devraient étre
effectuées sur une période de prés de 7 a 10 jours, afin d’étre
en mesure d’exclure ou de diagnostiquer une giardiase.

3. Principe du test

Le test tamaVet® Giardia est un immunodosage
chromatographique. Le test est composé d’anticorps
spécifiques qui capturent les antigénes Giardia dans
I’échantillon. Le test tamaVet® Giardia est un immunodosage
hautement sensible. Le test se compose d’une bandelette
immobilisée dans une cassette.

Le test tamaVet® Giardia est composé d’une zone de dépot de
I’échantillon, d’un tampon de conjugué, d’'une membrane et
d’une zone d’absorption. Le tampon de conjugué contient des
anticorps spécifiques marqués a du latex. Des anticorps
spécifiques sont immobilisés a hauteur de la zone de test et
des anticorps spécifiques au contrdle interne a hauteur de la
zone de contrdle. La zone d’absorption se situe a I'extrémité
de la bandelette.

Aprés le dépot de I'échantillon sur la bandelette, les antigénes
spécifiques présents dans [|’échantillon réagissent aux
anticorps marqués a du latex pour former un complexe dans la
zone de conjugué. Le mélange migre sur la membrane par
capillarité. Le complexe formé est capturé par les anticorps a
hauteur de la zone de test générant une ligne rouge. La
présence de cette ligne rouge dans la zone de test indique un
résultat positif. Si I"échantillon ne contient pas d’antigénes
spécifiques, aucune ligne n’apparait dans la zone de test. Une
ligne rouge devrait toujours apparaitre a hauteur de la zone
de contrdle. La ligne de controle colorée qui apparait est une
procédure de controle interne. Cette ligne confirme que le
volume d’échantillon était suffisant, que la manipulation a été

correctement effectuée et que la membrane a été

suffisamment imbibée.

4.1. Réactifs et matériel fournis (Réf. 1172043N-05)

e 5 cassettes tamaVet® Giardia

e 5tubes collecteur avec 1 mL de solution tampon
e 5écouvillons

e 1 notice d'utilisation

4.2. Réactifs et matériel fournis (Réf. 1172643N-01)

e 1 cassette tamaVet® Giardia

e 1 tube collecteur avec 1 mL de solution tampon
e 1écouvillon

e 1 notice d’utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Chronomeétre

6. Péremption et conservation

Le test tamaVet® Giardia doit étre conservé a température
ambiante (15-30°C). La cassette reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'emballage. Conserver la cassette
dans son emballage fermé jusqu’a son utilisation. Ne pas
congeler les échantillons.

7. Avertissement et précautions
L]

Réservé a un usage professionnel vétérinaire.
e Réservé a un usage unique.
e Conserver le test a une température comprise entre
15 et 30°C. Ne pas congeler.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser le test si 'emballage est endommagé.
Utiliser le test dans I'heure qui suit I'ouverture de
'emballage.

Les résultats lus aprés 15 minutes doivent étre considérés
comme non-valides.

Utiliser la quantité d’échantillon recommandée par le test.
Une quantité trop faible ou trop élevée peut influencer les
résultats du test.

Utiliser la cassette sur une surface plane et horizontale.

Ne pas entrer en contact avec la zone de réaction.
Utiliser exclusivement les composants livrés avec le kit. Ne
pas interchanger ou mélanger le matériel de différents kits.

Utiliser un collecteur différent pour chaque échantillon afin
d’éviter toute contamination croisée.

Le prélevement est potentiellement infectieux. Pendant la
réalisation du test, respecter les directives en vigueur
concernant la manipulation des composants
potentiellement infectieux et des réactifs chimiques. Il est
recommandé de porter des vétements de protection
(blouse de laboratoire, gants et lunettes de protection).
Merci de respecter les normes en vigueur concernant
I'élimination des échantillons.
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8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Le test tamaVet® Giardia a été développé pour I'analyse de
feces fraiches canines et félines.

Remarque générale :

Les échantillons composites de matiéres fécales sont
autorisés.

Les échantillons peuvent étre conservés pendant maximum
6 jours a une température comprise entre 2 et 8° dans le
cas ol ceux-ci ne peuvent pas étre analysés directement.
Les échantillons de féces doivent étre amenés a
température ambiante (15-30°C) avant la réalisation du
test.

Les kystes étant répartis de maniére irréguliere dans les
féces, bien uniformiser I'échantillon de feces avec
I’écouvillon.

En recueillant le test, s’assurer de ne pas amasser de litiere
(chat) ou toute autre particule.

A l'aide de I’écouvillon, recueillir I'échantillon de féces, de
maniére a ce que le coton de I’écouvillon soit recouvert.

4

non suffisant trop suffisant

9. Exécution du test

Amener les échantillons et les composants du kit a
température ambiante avant la réalisation du test.

. Ouvrir 'emballage et déposer la cassette sur une surface
plane et propre.
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Dévisser le tube collecteur et insérer
I'écouvillon contenant I"échantillon dans le
tube. Mélanger soigneusement le mélange
avec I'écouvillon afin de faciliter la dilution
de I'échantillon. Pour des résultats de tests s
fiables, presser les parois du tube collecteur
afin de retirer un maximum de liquide de
I'écouvillon. Une coloration de la solution
tampon devrait s’opérer.

-

4. Retirer I"écouvillon du tube collecteur.
Refermer le tube collecteur. Secouer
fermement le tube. Rompre I'extrémité du
tube.

Ll

Déposer 3 gouttes d’échantillons dans le
puits de dépot. Tenir le tube a la verticale,
au-dessus du puits de dépot de la cassette.
Démarrer le chronometre.

Sat— BB

Si le liquide ne migre pas sur la membrane
au bout de quelques secondes, ajouter une
goutte de la solution. Si une quantité trop
importante d’échantillon de feces est
déposée dans le puits de dépot, piquer dans
le puits de dépot de la cassette a I'aide de

I'extrémité du pic de recueil pour réactiver
le flux.

a

. Attendre 10 minutes pour lire les résultats
du test. Ne pas lire les résultats du test
aprés 10 minutes. Au-dela de ce temps
d’attente, le test et les résultats doivent étre
considérés comme non-valides.

10. Interprétation des résultats
Résultat positif
Le test est positif quand les lignes de contrdle

(C) et de test (T) sont lisibles dans la fenétre de . —
résultats. Des antigénes spécifiques sont T
présents dans les échantillons. Si la ligne de

test est faible, le test est positif.

Résultat négatif

Le test est négatif quand seule la ligne de _
contréle (C) est visible dans la fenétre de

réaction. Aucun antigéne spécifique n'a été

détecté dans I'échantillon testé.

Résultat non-valide

Aucune ligne n’apparait a hauteur de la zone

de controle (C). Les tests sur lesquels aucune

ligne de contrdle n’est apparue dans le temps

d’évaluation fixé doivent étre jetés. Contrdler ]

la procédure d’exécution du test et répéter le
test avec une nouvelle cassette.

Dans le cas ou le probleme persiste, ne plus
utiliser le test et contacter le distributeur.

11. Contrdle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d’échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée. Avant de commencer
le test, une ligne verte/bleue est visible a hauteur de la zone
de contrdle. Cette ligne sert de contréle qualité. Elle progresse
durant toute la durée de I'exécution du test.

12. Limites du test

e Les résultats du test doivent toujours étre interprétés en
présence de toutes les données cliniques et ne doivent
jamais étre interprétés de maniére isolée. Tous les résultats
de tests qui ne correspondent pas a I'aspect clinique de la
maladie doivent étre reconsidérés. Les résultats positifs
obtenus avec le tamaVet® tests rapides vétérinaires doivent
étre confirmés par des méthodes alternatives.

Une erreur technique, une erreur lors de la manipulation du
test et la présence de substances ou de facteurs
interférents au test non cités dans cette notice d’utilisation
peuvent fausser les résultats de ce test.
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13. Performance du test
Sensibilité : 91,9%
Spécificité : 97,9%

Concordance générale : 95,2%
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3 0 previsto

El test tamaVet® Giardia sirve para la deteccidon de antigenos
especificos de la Giardia lamblia (o Giardia intestinalis/
duodenalis) en heces de perros o gatos. Este test esta
disefiado para ayudar al diagndstico de la giardiasis.

2. Introducciény sign

La Giardia es un tipo de parasito microscdpico del intestino
delgado y se encuentra entre los parasitos intestinales mas
extendidos a nivel mundial.

La giardiasis es un trastorno generalmente leve del
funcionamiento del tracto gastrointestinal. Los animales
infectados sufren diarrea y, a consecuencia de esto, pérdida
de peso. Los animales mds viejos suelen desarrollar cierta
inmunidad contra la Giardia, mientras que los animales mas
jovenes parecen verse mas afectados y muestran signos
clinicos.

Entre los factores predisponentes para el inicio de una
giardiasis clinicamente manifiesta estdn una dieta alta en
carbohidratos y también los trastornos gastrointestinales. En
los animales no tratados la enfermedad puede durar entre
una semana y varios meses.

La giardiasis se diagnostica mediante la deteccion de
trofozoitos o quistes de Giardia moviles en heces frescas.
Teniendo en cuenta que la excrecidon de trofozoitos y quistes
de Giardia es irregular y también puede interrumpirse de
forma intermitente, se recomienda realizar pruebas repetidas.
Se deben realizar al menos tres exdmenes de muestras fecales
durante aproximadamente un periodo de siete a diez dias,
antes de excluir o diagnosticar la giardiasis.

3.
El test tamaVet® Giardia es un inmunoensayo de tipo
sandwich. El test utiliza anticuerpos especificos que capturan
antigenos de Giardia de la muestra, permitiendo visualizar asi
el agente. El test tamaVet® Giardia es un inmunoensayo
altamente sensible y estd formado por una tira reactiva
alojada en un practico casete de test.

Las tiras reactivas tamaVet® Giardia contienen una
almohadilla para la muestra, una almohadilla con conjugado,
una membrana de reaccion y una almohadilla de absorcion. La
almohadilla del conjugado contiene anticuerpos anti-Giardia
marcados con latex. La membrana de reaccion estd recubierta
por otros anticuerpos de captura especificos anti-Giardia
inmovilizados en la region de la linea de test y, como control
interno, en la regién de la linea de control también hay
anticuerpos inmovilizados La almohadilla de absorcién se
encuentra en el extremo de la tira reactiva.

Tras la aplicacion de la muestra en la tira reactiva, los
antigenos de Giardia presentes en el material de muestra
reaccionan con los anticuerpos marcados con latex, formando
un complejo en la almohadilla del conjugado. El liquido migra
entonces a lo largo de la tira por accidn capilar. En la region de
la linea de test, los complejos formados son capturados por
los anticuerpos inmovilizados, dando lugar a la formacion de
una linea azul. La presencia de una linea azul en la regién de
test indica un resultado positivo. Si la muestra no contiene

antigenos de Giardia, no aparecerd la linea de la regiéon de
test. Ademds, debe formarse una linea azul en la region de
control, independientemente de la presencia de antigenos de
Giardia en la muestra. Esta linea sirve como control interno e
indica que se ha afiadido un volumen adecuado de liquido de
muestra a la tira reactiva y que la membrana se ha empapado
suficientemente.

4.1. Reactivos y materiales provistos (Ref. 1172043N-05)

e 5 test tamaVet® Giardia en formato casete

e 5tubos para muestras que incluyen 1 mL de solucién bufer
e 5 hisopos de algodon

e 1 manual de instrucciones

4.2. Reactivos y materiales provistos (Ref. 1172643N-01)

1 test tamaVet® Giardia en formato casete

1 tubo para la muestra que incluye 1 mL de solucién bufer
e 1 hisopo de algodén

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

Cronémetro

6. Almacenamiento y conservacion

El test tamaVet® Giardia debe almacenarse a temperatura
ambiente (15-30°C). El test se mantiene estable hasta la fecha
de caducidad impresa en el envase. Mantenga el casete en su
envase sellado hasta su uso. No congele los test.

7. Advertencias y precauciones

e Solo para uso veterinario.

Test de un solo uso.

Almacene los test a una temperatura entre 15-30°C. No los
congele.

No utilice los test después de la fecha de caducidad.

No utilice los test si el envase estd dafiado.

Una vez retirado el dispositivo de su envase, realice el test
antes de 60 minutos.

Los resultados leidos después de mds de 15 minutos no
deben considerarse vélidos.

Utilice la cantidad de muestra indicada. Un numero
incorrecto de gotas puede producir un resultado incorrecto.
Sitte el casete de test sobre una superficie lisa y plana para
realizar la prueba.

No toque el campo de reaccidn.

Utilice solamente los componentes del test suministrados
con el kit. No mezcle o reemplace los componentes del test
con componentes de un kit diferente.

Evite las contaminaciones cruzadas utilizando un nuevo
tubo de recoleccion y un nuevo hisopo para cada muestra.
El material de muestra es potencialmente infeccioso. Siga la
normativa estdndar para la manipulacién de materiales
potencialmente infecciosos y de reactivos quimicos durante
la realizacion de la prueba. Se recomienda utilizar ropa
protectora (bata de laboratorio, guantes, gafas de
proteccion). Los materiales que hayan estado en contacto
con el material de muestra se deben eliminar siguiendo las
regulaciones locales establecidas.



Giardia Test

8. Recoleccién de muestras y preparacion

El test tamaVet® Giardia ha sido disefiado para el anélisis de
heces frescas de perros o gatos.

Comentarios generales:

Las muestras de heces acumuladas también son aptas para
este test.

Si el test no se lleva a cabo el mismo dia de la recoleccién
de la muestra, puede almacenar la muestra fecal durante
un maximo de 6 dias a temperatura entre 2-8°C.

Lleve la muestra fecal a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar la prueba.

Como los quistes se distribuyen irregularmente en las
heces, remueva la muestra fecal con ayuda del hisopo.
Durante la recoleccion de la muestra, evite recolectar arena
para gatos u otras particulas gruesas.

Utilice el hisopo de algoddn para recolectar material fecal.
Serd suficiente con que la punta del hisopo de algoddn
quede cubierta por heces.

Insuficiente Demasiado Suficiente

9. Procedimiento del test

Lleve las muestras y los componentes del kit a temperatura
ambiente antes de realizar el test.

. Abra la bolsa de aluminio del test y coloque el casete sobre
una superficie horizontal.
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. Abra el tubo para la muestra e introduzca en
su interior el hisopo de algoddén con la
muestra fecal. Revuelva bien el liquido con
el hisopo de algoddn hasta que el material
de muestra se disuelva. Para un dptimo
resultado de test, se recomienda presionar A
el hisopo apretando el tubo un par de veces
por su parte central para disolver la
muestra. Como control, se debe ver cémo el
bufer se decolora.

4. Retire el hisopo. Cierre bien el tubo y agitelo
enérgicamente de modo que el reactivo
pueda reaccionar con la muestra. Presione y
rompa con firmeza la punta del tubo que
contiene la muestra.

Ll

Sostenga el tubo verticalmente situando la
tapa sobre el pocillo para la muestra y
dispense 3 gotas de la solucion de la
muestra en dicho pocillo. Active el
cronémetro.

Set— E—Bk

Si después de unos segundos el liquido no
migra suficientemente a lo largo de la tira de
test, afiada otra gota al pocillo de la muestra
hasta que el liquido comience a migrar. Si
hay demasiadas heces en el pocillo de la
muestra puede presionar con la punta del
hisopo de algoddn en el interior del pocillo
para reactivar el flujo.

6. Lea los resultados a los 10 minutos. No
interprete los resultados después de mas
de 10 minutos. Después de este tiempo, el
test y sus resultados dejan de considerarse
vdlidos.

10. Interpretacion del resultado

Resultado positivo

El test es positivo cuando la linea de control (C)
azul y la linea de test (T) azul son visibles en la
zona de reaccion. Esto significa que se han
detectado antigenos de Giardia en el material
de muestra. El resultado del test debe
considerarse positivo incluso si la linea de test
aparece débilmente definida,

Negativo Resultado

El test es negativo cuando en el drea de
reaccion solo aparece la linea de control (C)
azul. Esto indica que no se han detectado
antigenos de Giardia en el material de
muestra.

Resultado no vélido

Si no aparece la linea de control después del
tiempo de lectura especificado el test no es
vélido. Todo resultado en el cual no aparezca la
linea de control después del tiempo de lectura
indicado debe ser descartado. Si esto ocurre,
revise el procedimiento y repita el test con un
nuevo casete.

Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su
distribuidor.

11. Control de calidad

En el casete de test se incluyen varios controles internos. La
linea azul que aparece en la regidn de control (C) se considera
un control interno del procedimiento. Esta linea confirma que
el volumen de muestra ha sido adecuado, que la membrana se
ha empapado suficientemente y que la técnica del
procedimiento ha sido correcta. Ademas, hay una linea verde
en la region de control y otra en la region de test antes de
iniciar la prueba. Esta linea se considera un método de control
de calidad y sera lavada por el liquido de la muestra durante el
test.
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Los resultados se deben interpretar siempre teniendo en
cuenta toda la informacién clinica, y en ninglin caso de
forma individual. Si los resultados del test no concuerdan
con el cuadro clinico, debe repetirse la prueba. Los
resultados positivos detectados con los test rapidos de
veterinaria tamaVet® deben aprobarse con un método
analitico adicional.

Existe la posibilidad de que el resultado del test se vea
distorsionado por errores técnicos, fallos en el
procedimiento o por sustancias o factores no mencionadas
aqui, pero que influyen en el test.

13. Caracteristicas del
Sensibilidad: 91,9%
Especificidad: 97,9%
Concordancia general: 95,2%

Método comparativo: ELISA 2016/2017

14. Referencias
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1. Scopo del test

Il test tamaVet® Giardia & concepito per la rilevazione degli
antigeni specifici del Giardia lamblia (syn. intestinalis/
duodenalis) nelle feci di cani oppure gatti. Il test funge da
coadiuvante nella diagnosi di giardiasi.

2. Introduzione e Significato Clinico

Il Giardia € un parassita intestinale del genere piccolo
microscopico ed e tra i parassiti intestinali piu diffusi a livello
globale.

La giardiasi & un disordine del tratto intestinale. Gli animali
affetti soffrono di diarrea e conseguente perdita di peso. Gli
animali pil anziani tendono ad acquisire I'immunita contro il
Giardia mentre gli animali piu giovani sembrano essere
maggiormente colpiti e mostrano segni clinici.

Una dieta ad alto contenuto di carboidrati e disordini
gastrointestinali sono tra i fattori principali per la
predisposizione allo sviluppo di una giardiasi clinica. Negli
animali non trattati, il corso della malattia varia da una
settimana a diversi mesi.

La giardiasi € diagnosticata attraverso la rilevazione di cisti o
trofozoiti di Giardia nelle feci. Considerato che la secrezione di
cisti e trofozoiti di Giardia € irregolare e pud anche
interrompersi ad intermittenza, si raccomanda di eseguire
ripetutamente dei test. Dovrebbero essere condotti almeno
tre esami di campioni di feci su un periodo di sette, dieci giorni
prima di poter escludere la presenza di giardiasi.

3. Principio del Test

Il test tamaVet® Giardia € un immunodosaggio a sandwich. I
saggio impiega anticorpi specifici che catturano gli antigeni del
Giardia nel campione, visualizzando cosi I'agente. Il test

tamaVet® Giardia € un immunodosaggio altamente sensibile
costituito da un test a striscia racchiuso in un test a cassetta.

Il test a striscia tamaVet® Giardia consiste in un tampone
campione, un tampone coniugato, una membrana di reazione
e un tampone di assorbimento. |l tampone coniugato contiene
anticorpi specifici anti-Giardia etichettati-latex. La membrana
di reazione & prerivestita con altri anticorpi di cattura specifici
Giardia immobilizzati sulla regione della linea del test e come
controllo, anticorpi immobilizzati sulla regione della linea di
controllo. Il tampone di assorbimento & collocato alla fine del
test a striscia.

Dopo ['applicazione del campione sul test a striscia, gli
antigeni del Giardia nel campione reagiscono con gli anticorpi
etichettati-latex per formare un complesso sul tampone
coniugato. Il fluido migra poi lungo la striscia per azione
capillare. | complessi formatisi nella regione della linea del test
vengono catturati dai reagenti di cattura immobilizzati
portando alla formazione di una linea blu. La presenza di una
linea blu nella regione della linea del test indica un risultato
positivo. Se il campione non contiene gli antigeni del Giardia,
non comparira alcuna linea nella regione della linea del test.
Inoltre, indipendentemente dalla presenza o meno di antigeni
del Giardia nel campione, una linea blu deve sempre
comparire in corrispondenza della regione della linea di
controllo. La linea di controllo serve da controllo interno ed

indica che é stato aggiunto il giusto volume di campione al test
a striscia e che la migrazione lungo la membrana & avvenuta
correttamente.

4.1. Reagenti e Matreriali Forniti (REF. 1172043N-05)

e 5Test a cassetta tamaVet® Giardia

e 5 flaconi per la raccolta del campione con 1 mL di soluzione
tampone

e 5tamponi di cotone

e 1istruzioni per I'uso

4.2. Reagenti e Matreriali Forniti (REF. 1172643N-01)

e 1testa cassetta tamaVet® Giardia

e 1 flacone per la raccolta del campione con 1 mL di soluzione
tampone

e 1tampone di cotone

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

Timer

6. Conservazione e Stabilita

| test tamaVet® Giardia devono essere conservati a
temperatura ambiente (15-30°C). | test a cassetta rimangono
stabili fino alla data di scadenza riportata sulla confezione. |
test vanno conservati nella loro confezione fino all’utilizzo.
Non congelare.

7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso veterinario.

Test monouso.

Conservare i test tra 15-30°C. Non congelare.

Non utilizzare i test oltre la data di scadenza.

Non utilizzare i test se la confezione dovesse risultare
danneggiata.

Eseguire il test entro 60 minuti dalla rimozione del test a
cassetta dalla confezione.

Considerare non validi i risultati del test letti dopo piu di
15 minuti.

Utilizzare la quantita di campione indicata. Un numero
scorretto di gocce di campione puo condurre ad un risultato
errato.

Posizionare il test a cassetta su una superficie piana e liscia
durante I'esecuzione del test.

Non toccare il campo di reazione.

Utilizzare solo i componenti inclusi nel kit. Non mescolare
oppure rimpiazzare i componenti di kit differenti.

Evitare la contaminazione incrociata utilizzando sempre una
nuova provetta ed una nuova pipetta per ogni campione.

e | campioni sono potenzialmente infettivi Durante
I'esecuzione della procedura del test, attenersi alle linee
guida standard per ['utilizzo di materiali potenzialmente
infettivi e reagenti chimici. L'utilizzo di abiti protettivi
(camici da laboratorio, guanti, occhiali protettivi) &
raccomandabile. | materiali entrati in contatto con il
campione vanno smaltiti in accordo con le normative locali
vigenti.



Giardia Test

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test tamaVet® Giardia & stato sviluppato per I'esame di
campioni freschi di feci di cani e gatti.

Norme generali:

Anche i campioni di feci compositi possono essere utilizzati
con questo test.

Se il test non puo essere eseguito nello stesso giorno in cui
il campione é stato raccolto, il campione di feci puo essere
conservato per un massimo di 6 giorni tra 2°C e 8°C.

Il campione di feci va portato a temperatura ambiente
(15-30°C) prima di eseguire il test.

Visto che le cisti sono diffuse irregolarmente nelle feci,
utilizzare il tampone per mescolare il campione nel pozzetto
di raccolta.

Evitare di prelevare resti di lettiera di gatto oppure altri
granuli durante la raccolta del campione.

Utilizzare un tampone di cotone per prelevare il materiale
fecale. E sufficiente che la punta del tampone sia coperta di
feci.

Troppo Sufficiente

9. Procedura del Test

Campione e componenti del kit andrebbero portati a
temperatura ambiente prima di eseguire il test.

Aprire la confezione e posizionare il test a cassetta su una
superficie orizzontale.

Non abbastanza
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. Aprire la provetta e inserire il tampone con il
campione di feci nella provetta contenente il
reagente. Mescolare bene il fluido con il
tampone cosi che il materiale campione si
dissolva. Per un risultato ottimale del test si
raccomanda di stringere il tampone nella
provetta premendola un paio di volte per
dissolvere al meglio il campione. Come
controllo, si dovrebbe vedere la soluzione
tampone scolorirsi. N

4. Rimuovere il tampone e chiudere la M
provetta. Agitare bene la provetta, cosi che
il reagente pud reagire con il campione.
Rompere la punta della provetta premendo
fermamente.

Ll

Mantenendo la provetta verticalmente, con
la punta rivolta verso il basso, versare
3 gocce di soluzione tampone nel pozzetto
di raccolta del campione del test a cassetta.
Awviare il timer.

D% ‘ég_.m

Se il liqguido non dovesse migrare lungo il

test a striscia dopo pochi secondi,
aggiungere un‘altra goccia al pozzetto di
raccolta del campione finché il liquido

comincia a muoversi. Se nel pozzetto di
raccolta del campione dovesse esserci una
quantita eccessiva di feci, potrete
punzecchiare con la punta del tampone nel
pozzetto di raccolta del campione del test a
cassetta per riattivare la migrazione del
campione.

6. Leggere i risultati dopo 10 minuti dall*avvio
del timer. Non interpretare i risultati dopo
pit di 10 minuti. Il test ed i risultati sono
considerati non validi dopo questo periodo
di tempo.

10. Interpretazione dei risultati

Risultato positivo

Il test & positivo quando la linea blu di
controllo (C) e la linea blu del test (T) sono
visibili sull’area di reazione. Non sono stati
rilevati antigeni del Giardia nel materiale
campione. Se compare una linea debole, il
risultato del test e da considerarsi comunque
positivo.

Risultato negativo

Il test & negativo quando nell’area di reazione
& visibile solo la linea blu di controllo (C). Non
sono stati rilevati antigeni del Giardia nel
materiale campione.

Risultato non valido

Se una volta eseguito il test, la linea di
controllo non & visibile il test non e valido.
Tutti i risultati di test che non mostrano la linea
di controllo dopo il tempo indicato, non vanno
presi in considerazione. In tal caso si consiglia
di rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta.

Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente [utilizzo dello
stesso lotto di test e contattare il proprio
distributore.

11. Controllo Qualita

Altri controlli interni sono inseriti nel test a cassetta:

La linea blu che compare in corrispondenza della regione della
linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Cido conferma che é stato aggiunto il
giusto volume di campione, che la migrazione lungo la
membrana & avvenuta correttamente e che sono state
applicate le corrette tecniche procedurali. Inoltre, nella
regione della linea di controllo e nella regione della linea del
test e visibile una linea di colore verde prima di cominciare il
test. Cio & da considerarsi un metodo per il controllo qualita e

verra lavato via dal liquido campione durante il test.
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12. Limiti del Test

e | risultati del test vanno sempre interpretati tenendo conto
di tutte le informazioni e mai presi in considerazione
singolarmente. Tutti i risultati che non trovano un riscontro
anche con il quadro clinico generale dovrebbero essere
ripetuti. | risultati positivi ottenuti con i tamaVet® Test
veterinari rapidi devono essere approvati con un altro
metodo clinico.

C'e la possibilita che il risultato del test sia distorto da un
errore tecnico, da un errore nella procedura oppure da
sostanze o fattori che influenzano il test e che non sono
menzionati qui.

Sensibilita: 91,9%

Specificita: 97,9%

Andamento complessivo: 95,2%
Metodo comparativo: ELISA 2016/2017
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1. Zastosowanie

Test tamaVet® Giardia stuzy szybkiemu i doktadnemu
oznaczaniu antygenow pasozytdw Giardia lamblia (lub Giardia
intestinalis/duodenalis) w prébkach katu pséw lub kotéw.
Test ten przeznaczony jest jako s$rodek pomocniczy przy
diagnozie infekcji Giardiozy.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Giardie sg gatunkiem mikroskopijnie matych pasozytéw jelita
cienkiego i rozpowszechnione sa na catym sSwiecie. Oprécz
tego nalezg one do najbardziej rozpowszechnionych
pasozytow jelita.

Giardioza jest najczesciej stabo przebiegajgcym zaktdceniem
funkcjonowania przewodu pokarmowego. Zainfekowane
zwierzeta cierpig na biegunke i wynikajaca z niej utratg wagi.
Zwierzeta starsze wytworzyty swoistg odpornosé przeciwko
infekcji giardiami. Najbardziej dotkniete sg zwierzeta mtode.

Odzywianie bogate w weglowodany oraz zaburzenia funkcji
przewodu pokarmowego nalezg do jednych z czynnikéw
predysponujacych do rozpoczecia klinicznie manifestacji
Giardiozy. U zwierzat nieleczonych, czas choroby waha sie
pomiedzy tygodniem, a kilkoma miesigcami.

Giardioza diagnozowana jest przez oznaczanie ruchomych
trofozoitéow i cyst Giardia w Swiezym kale. Zwazywszy, ze
wydalanie trofozoitdw i cyst Giardia jest nieregularne i moze
zosta¢ przerwane, zaleca sie¢ wielokrotne badanie. Nalezy
wykona¢ przynajmniej trzy badania katu w ciggu ok. 7 do 10
dni, przed wykluczeniem lub zdiagnozowaniem Giardiozy.

3. Zasada dziatania testu

Test tamaVet® Giardia jest testem podwdjnego wigzania. Test
zawiera specyficzne przeciwciata, ktére wychwytujg antygeny
Giardia z préobki, tym samym je uwidaczniajac. Test tamaVet®
Giardia jest wysokoczutym testem immunochro-
matograficznym i dostarczany jest w postaci praktycznej
kasety testowej, ktora zawiera pasek testowy.

Pasek testowy tamaVet® Giardia sktada sie z pola prébki, pola
koniugatu, membrany oraz pola absorpcyjnego. Pole
koniugatu zawiera oznaczone lateksem przeciwciata przeciw
Giardia. Na membranie unieruchomione s3 kolejne
specyficzne przeciwciata Giardia w obszarze linii testowej oraz
przeznaczone do  wewnetrznej kontroli  przeciwciata
unieruchomione w obszarze linii kontrolnej. Na koricu paska
testowego znajduje sie pole absorpcyjne.

Po naniesieniu probki na pasek testowy, zawarte w prébce
wykrywalne antygeny Giardia reaguja z oznaczonymi lateksem
przeciwciatami, tworzac kompleks w polu koniugatu. Dzigki
sitom kapilarnym, ciecz wedruje wzdtuz paska testowego.
Wytworzone kompleksy zostajg wylapane w obszarze linii
testowej przez unieruchomione przeciwciata, dzieki czemu
powstaje niebieska linia. Pojawienie sie niebieskiej linii
w obszarze linii testowe]j wskazuje na wynik pozytywny. Jezeli
probka nie zawiera wykrywalnych antygendw Giardia, nie
pojawi sie linia w obszarze linii testowej. Niezaleznie od
obecnosci antygendw Giardia w prdébce, oprécz tego musi
pojawi¢ sie niebieska linia w obszarze linii kontrolnej. Linia
kontrolna stuzy, jako wewnetrzna kontrola i wskazuje, ze

dostarczona zostata wystarczajgca ilos¢ ptynu prébki do paska
testowego oraz ze nastgpifo wystarczajgce nasaczenie
membrany.

4.1. Materialy zawarte w zestawie (REF. 1172043N-05)

e 5testow kasetowych tamaVet® Giardia
e 5proboweki 1 mLroztworu bufora

® 5 wymazdwek do pobierania prébki

e 1instrukcja obstugi

4.2. Materiaty zawarte w zestawie (REF. 1172643N-01)

e 1 test kasetowy tamaVet® Giardia

e 1probéwka il mLroztworu bufora
e 1 wymazdwka do pobierania prébki
e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Stoper

6. Waznos¢ i przechowywanie

Testy tamaVet® Giardia muszg by¢ przechowywane
w temperaturze pokojowej lub schtodzone (15-30°C). Test jest
stabilny do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa powinna zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamrazaé
testow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko dla uzytku diagnostyki weterynaryjnej.
Tylko dla jednorazowego uzytku.

e Testy nalezy przechowywaé w temperaturze 15-30°C.
Testow nie nalezy zamrazad.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
e Nie nalezy uzywal testu, ktérego opakowanie jest
uszkodzone.

Uzy¢ w ciggu 60 minut od momentu wyjecia z opakowania
ochronnego.

e Traktowa¢ wyniki testu jako niewazine, jezeli zostaty
odczytane pdzniej niz po uptywie 15 minut.

Uzywaé podanej ilosci probki. Za duzo lub za mato kropli
moze zaktéci¢ prawidtowy wynik.

e Kaseta testowa podczas przeprowadzania testu musi
znajdowac sie na ptaskiej powierzchni, w pozycji poziome;j.
Nie dotyka¢ pola reakcyjnego.

e Do przeprowadzenia testu stosowa wytgcznie elementy
sktadowe dostarczonego zestawu testowego. Nie
wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych z réznych
zestawow testowych.

e Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywajac dla kazdej

prébki nowej probdwki oraz nowej wymazdowki.

Materiat probki jest potencjalnie zakazony. Podczas

przeprowadzania testu nalezy zwrdécié uwage na

standardowe dyrektywy dotyczace obrotu z materiatami
potencjalnie zakazonymi i odczynnikami chemicznymi.

Zaleca sie stosowanie odziezy ochronnej (fartuch

laboratoryjny, rekawiczki, okulary ochronne). Stosowa¢ sie
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do standardowych dyrektyw dotyczacych wtasciwej
utylizacji materiatu prébki.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Test tamaVet® Giardia zostat opracowany w celu badania
probek Swiezego katu psow lub kotow.

Ogolne wskazowki:

Motzliwe sg zbiorowe probki katu.

Prébka katu moze by¢ przechowywana maksymalnie przez 6
dni w lodéwce, w temperaturze od 2°C do 8°C jezeli badanie
nie nastapi tego samego dnia co pobranie prébki.

Prébka katu musi zosta¢ doprowadzona do temperatury
pokojowej (15-30°C) przed przeprowadzeniem badania.
Poniewaz cysty w kale rozmieszczone sg nieregularnie,
nalezy gruntownie wymiesza¢ probke katu przy pomocy
patyczka.

Unika¢ pobierania
czasteczek.

Przy pomocy wymazéwki pobra¢ prébke katu tak, aby wacik
wymazdowki zostat pokryty materiatem katu.

zwirku kota lub

innych duzych

za mato za duzo wystarczajaco

9. Przeprowadzanie testu

. Przed przeprowadzeniem testu, préobki oraz elementy
sktadowe testu muszg zosta¢ doprowadzone do
temperatury pokojowej.

. Rozerwac opakowanie aluminiowe kasety testowej i potozy¢
kasete na réwng powierzchnie.

[

N

w

Odkreci¢ probowke i witozy¢ wacik z
materiatem prébki do probéwki. Wymieszac
doktadnie ciecz przy pomocy wymazdwki,
aby materiat prébki modgt sie dobrze 5
rozpusci¢. Dla optymalnego wyniku testu
$cisng¢ probdwke w $rodku i wycisna¢ ciecz
z wymazdéwki. Kontrolnie powinno pojawic¢
sie zabarwienie roztworu bufora.

4. Wyciagna¢ wymazowke. Zakreci¢ probdwke
i potrzasng¢ nig mocno. Odfama¢ goérng
koncdwke probdwki przez silne nacisniecie.

Ll

Doda¢ 3 krople materiatu prébki na pole
prébki. W tym celu trzymaé pionowo
probdwke zatyczka w dét nad zagtebieniem
probki testu kasetowego. Witaczy¢ stoper.

Lat— B B

Jezeli ciecz nie zacznie wedrowad wzdtuz
paska testowego po uptywie kilku sekund,
doda¢ kolejng krople, aby ciecz zaczeta
wedrowad. Jezeli do zagtebienia prébki
dostanie sie za duzo katu, mozna przy
pomocy tylnej czesci pipety nacisnaé
zagtebienie prébki, w celu aktywowania
przebiegu testu.

6. Odczyta¢ wynik po 10 minutach od
momentu wiaczenia stopera. Nie
odczytywaé wyniku pdézniej niz po uptywie
10 minut. Test oraz jego wynik muszg by¢
traktowane jako niewazne po uptywie tego
czasu.

10. Interpretacja wynikéw

Wynik pozytywny

Test jest pozytywny, jezeli niebieska linia
kontrolna (C) i niebieska linia testowa (T)
widoczne s3 na polu reakcyjnym. Wykryte
zostaly antygeny Giardia w prébce. W
przypadku stabej linii testowej, wynik testu
pomimo tego nalezy traktowaé jako
pozytywny.

Wynik negatywny
Test jest negatywny, jezeli w polu reakcyjnym
widoczna jest wytgcznie niebieska linia
kontrolna (C). Nie wykryto antygenéw Giardia
w materiale prébki.

Wynik niewazny

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki testow,
ktére po ustalonym czasie odczytu nie
wytworzyty linii kontrolnej, muszg zostaé
odrzucone. Sprawdzi¢ przebieg procesu i
powtdrzy¢ badanie przy pomocy nowej kasety
testowej.

Jezeli problem bedzie wystepowat nadal, nie
uzywaé¢ juz tego =zestawu testowego i
skontaktowac sie z dystrybutorem.

11. Kontrola jakosci

Kaseta testowa zawiera kilka wewnetrznych kontroli:

pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) niebieska linia,
traktowana jest jako wewnetrzna kontrola procesu.
Potwierdza ona dodanie wystarczajacej ilosci probki, wtasciwy
sposob przeprowadzenia testu oraz wilasciwy sposob
transportu ptynu poprzez membrane. Oprécz tego w polu
reakcyjnym, w obszarze linii kontrolnej i obszarze linii testowe;j
widoczna jest zielona linia przed rozpoczeciem testu. Zostaje
ona wymyta przez ptyn prébki podczas przeprowadzenia testu.
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12. Ograniczenia testu

Wyniki testu muszg by¢ interpretowane przy uwzglednieniu
wszystkich wynikdéw i nie mogg by¢ interpretowane nigdy
oddzielnie. Wszystkie wyniki testu, ktore nie koreluja
z obrazem klinicznym nalezy powtdérzyé. Wyniki pozytywne
osiggniete przy pomocy szybkich testéw weterynaryjnych
tamaVet®, muszg zosta¢ potwierdzone kolejng analityczng
metoda.

Istnieje mozliwos¢, ze wynik testu moze by¢ zafatszowany
przez btad techniczny, btad przy wykonaniu badania lub
przez substancje i czynniki, ktére maja wptyw na test, ale
nie zostaty tutaj wymienione.

Czutosc¢: 91,9%

Swoistos¢: 97,9%

Ogodlna zgodnos¢: 95,2%

Metoda poréwnawcza: ELISA 2016/2017
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Test tamaVet® Giardia je urcen k detekci specifickych antigend
Giardia lamblia (nebo intestinalis/ duodenalis) ve vzorcich
stolice pst nebo koéek. Test slouzi jako pomdcka ke stanoveni
diagnodzy giardiozy.

2. Uvod a klinicky vyznam

Giardia je druh stfevnich parazitd mikroskopické velikosti a
patfi k svétové nejrozsifenéjsim stfevnim parazitim.

Gardidza je zpravidla mirné onemocnéni gastrointestinalniho
traktu. NakaZena zvifata trpi prdjmem, coz ma za nésledek
ubytek na vaze. Starsi zvifata maji vétSinou vyvinutou imunitu
vuci Giardia, pticemz mladsi zvifata se zdaji byt vice ovlivnéna
a prokazuji klinické priznaky.

Strava bohata na karbohydraty a gastrointestindlni poruchy
patfi k faktorim, které vedou k nastupu klinicky se projevujici
gardidze. U nelééenych zvifat miZe onemocnéni trvat jeden
tyden az nékolik mésica.

Diagndza giardidzy je stanovena pomoci detekce trofozoitl
Giardia nebo cyst v Cerstvé stolici. VyluCovani trofozoitd
Giardia a cyst je nepravidelné a muZe také prileZitostné
prestat. DoporuCuje se proto test provést nékolikrat. Pred
stanovenim diagndzy giardiézy nebo jejim vylou¢enim by
vzorky stolice mély byt testovany alespon ttikrat po dobu
sedmi aZ deseti dnd.

3. Princip testu

Test tamaVet® Giardia je sendwichovy imunotest. Test
obsahuje specifické protilatky, které zachyti antigeny Giardia
ze vzorku a tyto tak zviditelni. Test tamaVet® Giardia je vysoce
senzitivni imunotest a skladd se z testovaciho prouzku
vloZeného do praktické testovaci kazety.

Test tamaVet® Giardia se sklada z oblasti pro vzorek, oblasti s
konjugatem, reakéni membrany a absorpéni podlozky. Oblast s
konjugatem obsahuje specifické latexem oznacené protilatky
proti Giardia. Reakéni membrana je pfedem potaZena dalSimi
zachytnymi protildtkami specifickymi pro Giardia
imobilizovanymi v oblasti testovaci linie a jako kontrola jsou
protilatky imobilizované v oblasti kontrolni linie. Absorp¢ni
podlozka je umisténa na konci testovaciho prouzku.

Po naneseni vzorku na testovaci prouzek reaguji Giardia
antigeny ve vzorkovém materidlu s protilatkami oznaéenymi
latexem a utvorfi tak komplex v oblasti s konjugatem.
Pusobenim kapilarnich sil tekutina dale putuje prouzkem. V
oblasti testovaci linie je utvoreny komplex zachycen
imobilizovanym zachytnym ¢inidlem, coz zapfi€ini utvoreni
modré linie. Pfitomnost modré linie v oblasti testovaci linie
poukazuje na pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje
7adné Giardia antigeny, neutvofi se linie v oblasti testovaci
linie. Kromé toho se v oblasti kontrolni linie musi zobrazit
modrd linie a to nezavisle na pfitomnosti Giardia antigen( ve
vzorku. Kontrolni linie slouZi jako interni kontrola a poukazuje,
Zze bylo pfidano dostatecné mnoizstvi vzorku na testovaci
prouzek a membrana byla fadné promocena.

4.1. Cinidla a doddvané materialy (REF. 1172043N-05)
e 5tamaVet® Giardia testovacich kazet

e 5zkumavek pro vzorek s 1 mL pufrového roztoku

e 5 bavinénych tampdént

e 1 navod k pouZziti

4.2. Cinidla a dodévané materialy (REF. 1172643N-01)
1tamaVet® Giardia testovaci kazeta

1 zkumavka pro vzorek s 1 mL purfového roztoku

1 bavinény tampén

1 ndvod k pouZziti

5. Dalsi potfebny material

Stopky

Test tamaVet® Giardia by mél byt skladovan pfi pokojové
teploté (15-30°C). Test je trvanlivy do data uvedeného na
foliovém sacku. Testovaci kazeta by méla zUstat aZz do poufZiti v
zapeceténém féliovém sacku. Testy nezmrazujte.

7. Varovani a bezpecnostni opatreni

e Pouze k veterindrnimu pouziti.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Skladujte testy pri teploté 15-30°C. Testy nezmrazujte.

Testy nepouzivejte po uplynuti data expirace.

e Testy nepouZivejte, je-li obal testu poskozeny.

e Test provedte do 60 minut po vyjmuti testovaci kazety ze

sacku.

Vysledky odectené po vice nez 15 minutidch povaZujte za

neplatné.

Dbejte na to, aby bylo naneseno spravné mnoistvi vzorku.

Nespravny pocet kapek mulze vést k nespravnym

vysledkdm.

Pfi testovani umistéte testovaci kazetu na hladky, rovny

povrch.

Nedotykejte se reakéni oblasti.

PouZijte pouze soucdsti testu obsazené v sadé. Nemichejte

a nezaménujte soucasti testu se souc¢dstmi z jiné sady.

Zamezte kiizové kontaminaci tim, Ze pro kaidy vzorek

pouZzijete novou zkumavku a novy tampon.

e Vzorkové materidly jsou potencidlné infekéni. V pribéhu
testovani dodrzujte standardni pravidla pro zachazeni s
potenciondalné infekénimi vzorky a Cinidly. Je doporuceno
pouzivat ochranny odév (laboratorni plast, rukavice a
ochranné bryle). Material, ktery se dostane do kontaktu se
vzorkem by mél byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi
predpisy.
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8. Odbér a priprava vzorku

Test tamaVet® Giardia je uren ke zkoumani vzorkd cerstvé
stolice psti nebo koéek.

Obecné pokyny:

e K testovani jsou vhodné smésné vzorky stolice.

Pokud test neni proveden ve dni odbéru, mohou byt vzorky
stolice skladovény po dobu maximalné 6 dnu pfi teploté 2°C
az 8°C.

Pred provedenim testu musi byt vzorek pfiveden na
pokojovou teplotu (15-30°C).

Vzhledem k tomu, Ze cysty jsou ve stolici rozprostieny
nerovnomérné, rozmichejte stolici dobfe tampdnem.

Pfi odebirani vzorku dbejte na to, abyste neodebrali ¢asti
podestylky nebo jiné ¢astice.

K odebrani vzorku stolice pouzijte bavinény tampdn. Staci,
kdyz je bavinéna $picka pokryta stolici.

nedostacujici mnozstvi  pfilis mnoho spravné mnoZstvi

1. Vzorky a soucasti sady musi byt pfed testovanim privedeny
na pokojovou teplotu.
. Otevrete féliovy sacek a umistéte kazetu na rovny povrch.

N
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Otevriete zkumavku pro vzorek a umistéte
bavinény tampdn se vzorkem stolice do
zkumavky obsahujici ¢inidlo. Tekutinu dobfe
promichejte bavinénym tampdénem, aby se
vzorek v tekutiné rozpustil. K dosazeni
optimalnich  vysledkG se  doporuduje
vymackat tampén do zkumavky pro vzorek
tim, Ze zkumavku uprostied nékolikrat
stisknete, aby se vzorek zcela rozpustil. Jako
kontrolu byste méli vidét zbarveni
pufrového roztoku.

4. \Vyjméte tampdn a zaviete zkumavku pro
vzorek. Zkumavku pro vzorek dobre
protrepejte. Silnym stisknutim odlomte
Spic¢ku zkumavky pro vzorek.

wv

. Drite zkumavku se zavienym vickem svisle
nad otvorem pro vzorek a naneste 3 kapky
vzorkového roztoku do otvoru pro vzorek
na testovaci kazeté. Spustte stopky.

Sat— E—Wk

Pokud tekutina po nékolika vtefindch
nevzlind dostate¢né testovacim prouzkem,
pridejte dalsi kapku do otvoru pro vzorek,
dokud tekutina nezacne vzlinat. Je-li v
otvoru pro vzorek pfilis velké mnoZstvi
vzorku, mulzZete horni ¢asti tamponu
pichnout do otvoru pro vzorek a reaktivovat
tak vzlinani.

o

Vysledky odec¢téte po 10 minutach po
spousténi stopek. Po vice nez 10 minutach
vysledek testu jiz neodecitejte. Test a jeho
vysledek jsou po této dobé povazovény za
neplatné.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni vysledek

Test je pozitivni, pokud jsou v reakéni oblasti
viditelné kontrolni linie (C) a modra testovaci
linie (T). Ve vzorkovém materidlu byly
detekovany Giardia antigeny. Pokud se objevi
slabd linie, je vysledek testu i presto pozitivni.

Negativni vysledek

Test je negativni, pokud se v reakéni oblasti
zobrazi pouze kontrolni linie (C) .

Ve vzorkovém materidlu nebyly detekovany
Giardia antigeny.

Neplatny vysledek

Nezobrazi-li se po provedeni testu kontrolni
linie, je test neplatny. VSechny vysledky, pfi
kterych se v daném case nezobrazi kontrolni
linie, musi byt znehodnoceny. Revidujte prosim
postup a zopakujte test s novou testovaci
kazetou.

Pokud problém pretrvava, prestarite pouzivat
testovaci sadu a  kontaktujte  svého
distributora.

11. Kontrola kvality

V testovaci kazeté je obsazeno nékolik internich kontrol:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZzovdna za interni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje
dostatecné mnozZstvi vzorku, spravny postup pfi testovani a ze
membrédna byla dostate¢né promocena. Kromé toho je pred
spusténim testu v oblasti kontrolni linie pfitomna
zelend/modra kontrolni linie. Tato je také metodou kontroly
kvality a bude smyta vzorkovou tekutinou béhem testovani.

e Vysledky testd by mély byt vidy vyhodnocovany pfi
zohlednéni vsech lékafskych nélezd a nikdy izolované.
Vsechny vysledky testl, které neodpovidaji klinickému
obrazu, musi byt opakovany. Pozitivni vysledky ziskané
pomoci testl tamaVet ® rychlé veterinarni testy musi byt
potvrzeny jinou analytickou metodou.

e Je moiné, 7e test doda falesné vysledky z ddvodu
technickych chyb, nespravného testovaciho postupu nebo
latek ¢i faktor(, které ovlivni test a nebyly zminény v tomto
navodu k pouziti.
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Senzitivita: 91,9%

Specificita: 97,9%

Celkova shoda: 95,2%

Srovnavaci metoda: ELISA 2016/2017
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1. Beoogd gebruik

De tamaVet® Giardia Test wordt gebruikt voor de detectie van
specifieke antigenen van Giardia lamblia (syn. intestina-
lis/duodenalis) in faeces van honden of katten. De test is
bedoeld als hulpmiddel bij de diagnose van giardiasis.

2. Introductie en klinische betekenis

Giardia is een genus van microscopisch kleine darmparasieten
en  behoort globaal tot de  meestvoorkomende
darmparasieten.

Giardiasis een milde aandoening van het maag-darmkanaal.
Geinfecteerde dieren lijden aan diarree en dientengevolge aan
gewichtsverlies. Oudere dieren ontwikkelen doorgaans
immuniteit tegen Giardia, terwijl jongere dieren meer
getroffen lijken en klinische symptomen vertonen.

Een dieet rijk aan koolhydraten en maag-darmaandoeningen
zijn enkele factoren die de kans op giardiasis met klinische
symptomen verhogen. In onbehandelde dieren varieert het
ziekteverloop in duur van één week tot enkele maanden.

Giardiasis wordt gediagnosticeerd door middel van de detectie
van veelzijdige Giardia-trofozoieten en -cysten. Aangezien de
uitscheiding van Giardia-trofozoieten en -cysten onregelmatig
verloopt en af en toe kan stoppen, wordt het aangeraden de
test herhaaldelijk uit te voeren. Minstens drie faecesmonsters
dienen gedurende een periode van zeven tot tien dagen te
worden onderzocht voordat giardiasis uitgesloten of bevestigd
kan worden.

De tamaVet® Giardia Test is een sandwich immunoassay. Het
assay gebruikt specifieke antilichamen die Giardia-antigenen
uit het monster vangen en de ziekteverwekker zo visualiseren.
De tamaVet® Giardia Test is een zeer gevoelig immunoassay
en bevat een teststrip gehuld in een handige testcassette.

The tamaVet® Giardia Teststrip bestaat uit een monsterveld,
een conjugaatveld, een reactiemembraan en een
absorptieveld. Het conjugaatveld bevat specifieke goud-
geconjugeerde anti-Giardia-antilichamen. Het
reactiemembraan is voorbehandeld met specifieke anti-
Giardia-antilichamen in in het testlijngebied en, als controle,
geimmobiliseerde antilichamen in het controlelijngebied. Het
absorptieveld bevindt zich aan het einde van de teststrip.

Na applicatie op de teststrip reageren Giardia-antigenen in het
monstermateriaal met de goud-geconjugeerde antilichamen
om zo een complex in het conjugaatveld te vormen. De
vloeistof ~ wordt daarna  door capillaire  krachten
voortbewogen. In het testlijngebied worden de gevormde
complexen door de geimmobiliseerde reagentia gevangen,
waardoor een rode lijn ontstaat. De aanwezigheid van een
rode lijn in het testlijngedeelte wijst op een positief resultaat.
Indien het monster geen Giardia-antigenen bevat, verschijnt
er geen lijn in het testlijngedeelte. Bovendien moet er een
rode lijn zichtbaar worden in het controlelijngedeelte,
ongeacht de aanwezigheid van Giardia-antigenen in het
monster. De controlelijn dient als een interne controle en
betekent dat er voldoende monstermateriaal is aangebracht
en dat het membraan voldoende doorlatend is.

4.1. Meegeleverde reagentia en materialen
(REF.1172043N-05)

e 5tamaVet® Giardia Testcassettes

e 5 monsterbuisjes met 1mL bufferoplossing

e 5 wattenstaafjes

o 1 bijsluiter

4.2. Meegeleverde reagentia en materiale
(REF.1172643N-01)

e 1tamaVet® Giardia Testcassette

e 1 monsterbuisje met 1mL bufferoplossing

o 1 wattenstaafje

o 1 bijsluiter

5. Overig benodigd materiaal

Stopwatch

6. Opslag & stabiliteit

De tamaVet® Giardia Tests dienen op kamertemperatuur te
worden bewaard (15-30°C). De test is stabiel tot de aan
houdbaarheidsdatum op het etiket. De testcassette dient in de
dichte verpakking te blijven tot het moment van gebruik. De
tests niet invriezen.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Alleen voor veterinair gebruik.

Voor eenmalig gebruik.

Tests bewaren tussen 15-30°C. De tests niet invriezen.
Gebruik de tests niet als de houdbaarheidsdatum is
verstreken.

Gebruik geen tests met beschadigde verpakkingen.

Voer de test uit binnen 60 minuten na het verwijderen uit
de verpakking.

Resultaten die na meer dan 10 minuten zijn afgelezen
dienen als ongeldig te worden beschouwd.

Gebruik alstublieft de vermelde hoeveelheid
monstervloeistof. Een incorrecte hoeveelheid druppels kan
tot valse resultaten leiden.

Plaats de cassette op een gladde, vlakke ondergrond
wanneer u de test uitvoert.

Raak het reactieveld niet aan.

Gebruik alleen de bijbehorende componenten uit de testkit.
Meng of vervang geen componenten uit de testkit met
componenten uit een andere testkit.

Voorkom kruisbesmetting door voor ieder monster een
nieuw monsterbuisje en een nieuw wattenstaafje te
gebruiken.

Monstermaterialen kunnen infectieus zijn. Gedurende de
testprocedure dienen de standaard richtlijnen voor omgaan
met mogelijk infectieuze materialen en chemische
reagentia in acht te worden genomen. Het gebruik van
beschermende kleding (laboratoriumjas, handschoenen,
veiligheidsbril) wordt aangeraden. Materialen die in
aanraking zijn gekomen met monstermateriaal dienen
volgens lokale wet- en regelgeving te worden weggegooid.
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8. Monsterafname en -preparatie

De tamaVet® Giardia Test is ontwikkeld voor de analyse van
verse faeces van honden en katten.

Algemene opmerkingen:

te veel

Gepoolde uitwerpselmonsters zijn voor deze test geschikt.
Indien tests niet op de dag van monsterverzameling worden
uitgevoerd, kan het faecesmonster tot en met 6 dagen bij
2 tot 8°C worden bewaard.

Het faecesmonster moet op kamertemperatuur worden
gebracht (15-30°C) alvorens het uitvoeren van de test.
Aangezien de cysten onregelmatig in het faecesmonster zijn
verspreid, gebruikt u het wattenstaafje om het
faecesmonster goed te mengen.

Vermijd het oppakken van kattenbakvulling of andere ruwe
deeltjes tijdens de monsterverzameling.

Gebruik het wattenstaafje om het ontlastingsmonster op te
nemen. Er is voldoende monstermateriaal wanneer het
uiteinde van het wattenstaafje met faeces is bedekt.

%

te veel genoeg

9. Testprocedure

1. Monster en kit componenten dienen op kamertemperatuur

te worden gebracht alvorens testen.

2. Open de aluminium buidel om de testcassette heen en

3. Open het

. Verwijder het wattenstaafje en sluit de

plaats de cassette op een horizontaal oppervlak.

monsterbuisje en stop het
wattenstaafje met  ontlastingsmonster
hierin. reagens. Meng de vloeistof goed met
het wattenstaafje om het monster in de
vloeistof op te lossen. Voor een optimaal
testresultaat wordt aanbevolen om het

wattenstaafje in het monsterbuisje te 8
wringen door het buisje met het
wattenstaafje in het midden meerdere

keren samen te drukken om het monster op
te lossen. Als controle dient u de
bufferoplossing te zien verkleuren.

-

monstertube. Schud het monsterbuisje goed
zodat het reagens met het monster kan
reagren. Breek het uiteinde van het
monsterbuisje af door hier stevig op de
drukken.

5. Dispenseer, het monsterbuisje verticaal
houdend met het deksel over het
monsterreservoir, 3 druppels van de
monsteroplossing in het monsterreservoir
van de testcassette. Start de stopwatch.

Indien de vloeistof zich na enkele seconden
niet voldoende over de teststrip beweegt,
voeg dan nog een druppel aan het
monsterreservoir toe totdat de vloeistof in
beweging komt. Als zich te veel faeces in het
monsterreservoir bevindt, kunt u met het
bovenste deel van het wattenstaafje in het
reservoir drukken om de stroom opnieuw te
activeren.

6. Lees de resultaten 10 minuten na het
starten van de stopwatch af. Interpreteer de
resultaten na 10 minuten niet meer. De test
en het resultaat worden als ongeldig
beschouwd na deze periode.

D% ‘ég_.m

10. Resultaatinterpretatie

Positief resultaat

De test is positief wanneer de controlelijn (C)
en de testlijn (T) zichtbaar zijn in het
reactiegedeelte. Er zijn geen Giardia-antigenen
in het monstermateriaal gedetecteerd. Ook als
er een zwakke testlijn ontstaat, dient de test
als positief te worden beschouwd.

Negatief resultaat

De test is negatief wanneer alleen de
controlelijn ~ (C)  zichtbaar is in het
reactiegedeelte. Er zijn geen Giardia-antigenen
in het monstermateriaal gedetecteerd.

Ongeldig resultaat

Als er geen controlelijn zichtbaar is nadat de
test is uitgevoerd, is de test ongeldig. Alle
resultaten die geen controlelijn laten zien na
de testtijd, moeten worden afgekeurd. Herzie
de testprocedure en herhaal de test met een
nieuwe testcassette.

Indien het probleem zich blijft voordoen, stop
dan met het gebruik van de testkits en neem
contact op met uw distributeur.
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11. KWALITEITSCONTROLE

Verschillende interne controles zijn inbegrepen in de
testcassette:

Een rode lijn die verschijnt in het controlelijngedeelte (C)
wordt beschouwd als een interne procedurele controle. Deze
bevestigt voldoende monstermateriaal, voldoende
doorlatendheid van het membraan en correcte procedurele
uitvoering. Daarnaast is er een groenblauwe lijn in het
controlelijngebied zichtbaar voordat u de test begint. Deze
wordt beschouwd als een methode van kwaliteitscontrole en
wordt weggespoeld door de monstervloeistof gedurende de
test.

12. Beperkingen

Testresultaten dienen altijd geinterpreteerd te worden in
het licht van all bewijzen en nooit alleenstaand. Alle
testresultaten die niet overeenkomen met het klinische
beeld moeten worden herhaald. Positieve resultaten die
met tamaVet® veterinaire sneltest yijn verkregen dienen
met een aanvullende analytische methode te worden
bevestigd.

De mogelijkheid bestaat dat het testresultaat ontregeld is
door technische ongeregeldheden, een foutieve uitvoer van
de testprocedure, of door stoffen of factoren die de test
kunnen beinvloeden die hier niet genoemd zijn.

Sensitiviteit: 91,9%

Specificiteit: 97,9%

Algehele overeenkomst: 95,2%
Vergelijkingsmethode" ELISA 2016/2017
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1. Kullanim Amaci

tamaVet® Giardia Testi, kopeklerin veya kedilerin digki
numunelerinde  Giardia  lamblia  (syn. intestinalis/
duodenalis)’'ya spesifik antijenlerinin tespitinde kullanim
icindir. Test, giardiasis teshisinde yardimci olmak igin kullanilir.

2. Girig ve Klinik OGnem

Giardia diinya ¢apinda dagihma sahip, mikroskobik ince
bagirsak parazitleridir.

Giardiasis, ¢ogunlukla gastrointestinal sistemi hafif olarak
etkileyen bir hastaliktir. Enfekte hayvanlar ishal ve bunu
takiben kilo kaybina ugrarlar. Daha yasli hayvanlar Giardia'ya
karsi bagisiklik kazanma egilimindeyken, daha geng hayvanlar
¢ok daha fazla etkilenir ve klinik belirtiler gosterir.

Yuksek karbonhidratl bir diyet ve gastrointestinal bozukluklar,
klinik olarak belirgin bir giardiasisin baslamasi igin hazirlayici
faktorler arasindadir. Tedavi edilmeyen hayvanlarda, hastalik
seyri bir haftadan birkag aya kadar degisir.

Giardiasis, taze digskidaki degisken Giardia trofozoitlerinin veya
kistlerinin tespiti ile teshis edilir. Giardia trofozoitleri ve
kistlerinin atiliminin dizensiz oldugundan ve ayrica aralikh
olarak durabilecegi g6z o6ninde bulunduruldugunda,
tekrarlanan testler Onerilmektedir. Giardiasis tanisi harig
birakilmadan veya teshis edilmeden 6nce; yaklasik yedi ila on
gunlik bir sure arahiginda diski numunelerinin en az g
muayenesi yapilmaldir.

3. Test Prensibi

tamaVet® Giardia Testi bir sandvi¢ immiinoassaydir. Test;
numuneden Giardia antijenlerini yakalayan ve dolayisiyla ajani
gorsel hale getiren spesifik antikorlar kullanilir. tamaVet®
Giardia Testi oldukga hassas bir immiinoassaydir ve kullanisl
bir test kasetine yerlestirilmis bir test seridi igerir.

tamaVet® Giardia test seridi; bir numune pedi, bir konjugat
pedi, bir reaksiyon membrani ve bir absorpsiyon pedinden
olusur. Konjugat ped; lateksle isaretlenmis, anti- Giardia
spesifik antikorlar igerir. Reaksiyon membrani, test gizgisi
bolgesinde immobilize edilmis ilave anti-Giardia spesifik
antikorlari ile kaplanmistir ve dahili bir kontrol olarak; kontrol
cizgisi bolgesine antikorlar immobilize edilmistir. Test seridinin
sonunda bulunan absorpsiyon pedi, test kasetine uygulanan
siviyl emer.

Numunenin test seridi Uzerine uygulanmasindan sonra;
numune materyalindeki Giardia antijenleri, konjugat pedinde
bir bilesik olusturmak igin, lateksle isaretli antikorlarla
reaksiyona girer. Daha sonra sivi, kapiler hareket ile serit
boyunca hareket eder. Test ¢izgisi bolgesinde olusan bilesikler,
immobilize edilmis yakalama reaktifleri tarafindan yakalanarak
mavi renkli bir gizginin olusumuna neden olur. Test gizgisi
bolgesinde mavi bir ¢izginin varligi pozitif bir sonucu gosterir.
Eger numune Giardia antijenleri igermiyorsa, test gizgisi
bolgesinde higbir cizgi olusmaz. ilave olarak, numunede
Giardia antijenlerin varligindan bagimsiz olarak; kontrol
bolgesinde mavi renkli bir gizginin olusmasi gereklidir. Bu ¢izgi
dahili bir kontrol gorevi gorir ve test seridine yeterli miktarda
numunenin uygulandigini ve membranda akisinin meydana
geldigini gosterir.

e 5adet tamaVet® Giardia Test kaseti

1 mL tampon gozeltisi iceren 5 adet numune tiipu
e 5adet pamuklu svab

e 1 adet kullanim kilavuzu

e 1 adet tamaVet® Giardia Test kaseti

e 1 mL tampon gozeltisi iceren 1 adet numune tiipu
e 1 adet pamuklu svab

e 1 adet kullanim kilavuzu

5. Gerekli Olan Ek Malzemeler

Kronometre

tamaVet® Giardia Testleri oda sicakliginda (15-30°C)
saklanmalidir. Test, poset uUzerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Test kaseti, kullanilincaya kadar kapali
folyo posetinde saklanmalidir. Testleri dondurmayin.

e Yalnizca veteriner kullanimi igindir.

Tek kullanimbhiktir.

Testleri 15-30°C arasinda saklayin. Testleri dondurmayin.
Son kullanma tarihinden sonra testleri kullanmayin.
Ambalaji hasar gormdus testleri kullanmayin.

Testleri posetinden gikardiktan sonraki 60 dakika icerisinde
kullanin.

10 dakikadan sonra okunan test sonuglarini gegersiz olarak
kabul edilmelidir.

Lutfen belirtilen miktarda numune kullanin. Yanhs sayida
numune damlatiimasi hatali sonuglara neden olabilir.

Test vyapilirken, test kasetini diz bir ylzey Uzerine
yerlestirin.

Reaksiyon alanina dokunmayin.

Yalnizca kit igindeki komponentleri kullanin.  Test
komponentlerini  farkli  bir kitin komponentleri ile
karistirmayin veya degistirmeyin.

Capraz bulagsmayi 6nlemek igin, her numune igin yeni bir
numune tlipli ve yeni bir svab kullanin.

Numune materyalleri potansiyel olarak bulagicidir. Test
proseduri sirasinda, potansiyel olarak enfeksiyoz materyal
ve kimyasal reaktiflerin kullanimi igin standart kilavuzlara
uyun. Koruyucu giysiler (laboratuvar &nltg, eldiven, goz
koruyucu gozlik) kullaniimasi tavsiye edilir. Numune
ornekler ile temas eden malzemeler yerel diizenlemelere
uygun sekilde atilmalidir.
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8. Numune Toplama ve Hazirla

tamaVet® Giardia Testi, kopeklerin veya kedilerin taze digki
numunelerinin incelenmesi igin gelistirilmistir.

Genel Agiklamalar:

Toplanmig diski 6rnekleri de test yapilmasi igin uygundur.
Numunenin alindigi  giin  test yapilmayacaksa, digki
numunesi 2 ila 8°C'de 6 gline kadar saklanabilir.

Testi yapmadan Once diski numunelerini oda sicakhigina
(15-30°C) getirin.

Kistler digski boyunca diizensiz bir sekilde dagildigi igin, digki
ornegini iyice karistirmak igin svab gubugunu kullanin.
Numune toplama sirasinda kedi kumu veya diger kaba
partikiilleri toplamaktan kaginin.

Diski malzemesini almak igin pamuklu svab kullanin.
Cubugun pamuklu ucunun digki ile kaplanmasi yeterlidir.

=N
i »

o

Yeterli degil Cok fazla

1. Testi yapmadan 6nce numune ve kit komponentleri oda
sicakligina getirilmelidir.
. Aliminyum poseti agin ve kaseti yatay bir ylizeye yerlestirin.

Yeterli

N

w

. Numune tiipini agin ve digki numunesi olan
pamuklu svabi, reaktif iceren numune
tlpundn igine koyun. Siviyi pamuklu gubukla
iyice karistirin, béylece numune malzemesi
¢Ozllur. En uygun bir test sonucu igin,
numuneyi ¢ozerken, birkag kez svabi tiipin
kenarlarinda dondirerek sikmaniz onerilir.
Bir kontrol olarak, reaktifin renginin
degistigini gormelisiniz.

4. Svabi gikarin ve numune tlpini kapatin.
Numune tuplnl iyice ¢alkalayin, boylece
reaktif numuneyle reaksiyona girecektir.
Numune tupinin ucunu sikica bastirarak
kirin.

w

. Numune tuplni, ucu asagida olacak sekilde
dik olarak tutarak, test kasetinin 6rnek
goziine 3 damla numune ¢ozeltisi damlatin.
Kronometreyi baslatin.

Sat— E—WK

Eger sivi birkag saniye sonra test stribi
boyunca yeterince ilerlemiyorsa, sivi
ilerlemeye baslayana kadar 6rnek goziine bir
damla daha ekleyin. Ornek géziinde c¢ok
fazla diski varsa, test akigsini yeniden
saglamak igin pamuklu svabin Gst kismi ile
ornek goziine hafifce bastirabilirsiniz.

6. Kronometreyi baglattiktan 10 dakika sonra
sonuglari  okuyun. 10 dakikadan sonra
sonuglari yorumlamayin. Test ve sonug bu
streden sonra gegersiz sayilir.

10. Sonuglarin Yorumlanmasi

Pozitif Sonug

Mavi renkli bir kontrol gizgisi (C) ve mavi renkli
bir test ¢izgisi (T) reaksiyon bdlgesinde
goriinduglinde, test sonucu pozitiftir. Numune
materyalinde  Giardia  antijenleri  tespit
edilmistir. Eger zayif bir test gizgisi belirirse
bile, test sonucu yine de pozitiftir.

Negatif Sonug
Reaksiyon bolgesinde sadece mavi renkli bir
kontrol ¢izgisi (C) goriiniirse test negatiftir.
Numune materyalde Giardia antijenleri tespit
edilmemistir.

Gegersiz Sonug

Belirtilen okuma stiresinden sonra kontrol
gizgisi (C) olugmazsa, test gegersizdir. Belirtilen
sureden sonra higbir kontrol ¢izgisi olusmayan
tlim sonuglar gegersiz olarak degerlendirilmeli
ve dikkate alinmamalidir. Test proseduriinu
gozden gegirin ve testi yeni bir test kaseti ile
tekrarlayin.

Eger problem devam ederse, test kitini
kullanmayr  birakin  ve  distribltorinizle
iletisime gegin.

11. Kalite Kontrol

Test kaseti farkh dahili kontroller igerir:

Kontrol gizgisi bolgesinde (C) gorilen mavi renkli bir gizgi dahili
kalite kontrol prosediiri olarak géz 6niine alinir. Bu numune
miktarinin uygun oldugunu, membrandaki akisin yeterli
oldugunu ve test prosediriniin dogru uygulandigini gosterir.
Buna ilave olarak, teste baslamadan 6nce, kontrol gizgisi
bolgesinde goriinlr yesil renkli bir gizgi bulunur. Bu gizgiler bir
kalite kontrol yontemi olarak g6z 6ninde alinmalidir ve test
sirasinda numune sivisi ile sturiiklenerek gider.
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12. Sinirlamalar

Test sonuglari asla tek basina yorumlanmamalidir ve her
zaman tim tibbi bulgular isiginda degerlendirilmelidir. Klinik
tabloyla iliskili olmayan tiim test sonuglari tekrarlanmalidir.
tamaVet® veteriner hizli testlerinde tespit edilen pozitif
sonuglar, ilave bir analitik yontemle onaylanmalidir.

Test sonucunun; teknik hatalar, test proseduriindeki hatalar
ya da testi etkileyen ve burada belirtiimeyen maddeler veya
faktorler tarafindan bozulma olasihigr vardir.

13. Performans Ozellikleri

Hassasiyet: % 91,9

Ozgiillik: % 97,9

Toplam Uyumluluk: % 95,2
Karsilagtirma yontemi: ELISA 2016/2017
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