Wytgcznie do uzytku weterynaryjnego

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Giardia Lamblia Antigen Test Device jest przeznaczony do jako$ciowego
wykrywania antygenéw pierwotniakéw Giardia lamblia (Gia) w proébkach
psich lub kocich odchodoéw.

ZASADA TESTU

Test ten wykorzystuje gtéwnie technologie immunochromatograficzng do
wykrywania antygenéw pierwotniakéw Giardia Lamblia. Jezeli docelowe
antygeny znajdujg sie w odpowiednich wydzielinach podczas badania,
zostang one uwolnione do buforu ekstrakcyjnego. Gdy probka migruje
wzdtuz paska w wyniku sit kapilarnych i wchodzi w interakcje z
odczynnikami w polu prébki, docelowe antygeny beda sig wigzac z
przeciwciatami w polu koniugatu. W konsekwencji kompleks antygen-
przeciwciato zostanie wychwycony przez przeciwciata unieruchomione w
obszarach testowych. Nadmiar zabarwionych czastek zostanie
wychwycony w obszarze kontrolnym nitrocelulozowej membrany.
Obecnos$¢ barwnego prazka w obszarze testowym wskazuje na wynik
dodatni, natomiast jego brak wskazuje na wynik ujemny. Barwny prazek w
obszarze kontrolnym petni funkcje kontroli proceduralnej, ktéra zasadniczo
pokazuje, ze dodano prébke o wtasciwej objetosci oraz ze membrana jest
odpowiednio nawilzona.

ZAWARTOSC ZESTAWU

«  Indywidualnie pakowane urzadzenie testowe <« Bufor do rozcienczania
« Indywidualnie zapakowana wymazéwka « Ulotka dotgczona do opakowania

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ zestawu ani komponentéw po uptywie terminu wazno$ci.

Nie uzywa¢ ponownie

Nie dotyka¢ membrany paska.

Nie uzywac réznych prébek, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie dotagczonych komponentéw testu. Nie nalezy
zastepowac buforu zadnym innym ptynem.

Test zawiera materiat pochodzenia zwierzecego i nalezy si¢ z nim obchodzi¢ jak z
potencjalnym zagrozeniem biologicznym.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

. Urzadzenie testowe do wykrywania antygenéw pierwotniakéw Giardia Lamblia
powinno by¢ przechowywane w temperaturze 2-30°C (36-86°F) w chtodnym i
suchym miejscu oraz chronione przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych, gdy nie jest uzywane.

NIE ZAMRAZAC.

Zawarto$¢ zestawu jest stabilna do daty uptywu waznosci podanej na
odpowiednim opakowaniu zewnetrznym i pojemnikach.
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Ulotka dotagczona do opakowania
urzgdzenia testowego do wykrywania
antygenoéw pierwotniakéw Giardia lamblia

PROCEDURA TESTU

1. Pobieranie prébki
Prébka: Katu kota lub psa

» Pobra¢ prébke katu kota lub psa przy uzyciu dotgczonej
wymazoéwki. Zdjgé aluminiowg folig z buforu
ekstrakcyjnego i umiesci¢ wymazéwke w probéwce z
buforem, obracajac jg 6 do 8 razy wzdtuz Scianek butelki z
buforem. Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, badanie prébki
nalezy wykona¢ w ciggu godziny.

» Doktadnie wymieszac i odstawi¢ na 2 minuty.

2. Wykonanie testu

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ urzadzenia, odczynniki i probki

oraz/lub materiaty kontrolne do temperatury pokojowej (15~30°C).

a) Wyjac test z opakowania. Oznaczy¢ urzadzenie danymi
identyfikacyjnymi zwierzecia. Aby uzyska¢ najlepsze wyniki,
oznaczenie nalezy wykona¢ w ciggu godziny.

b)  Umiesci¢ koncowke z powrotem w probdwce z buforem i
przenie$¢ 2 krople prébki do studzienki probkowej w urzgdzeniu
testowym.

a) Odczyta¢ wyniki po 10 minutach. Nie nalezy odczytywac¢
wynikéw po 15 minutach.

10 minut

INTERPRETACJA WYNIKOW
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Wynik dodatni: Na membranie pojawiajg sie dwa
barwne prazki. Jeden prazek pojawia sig w strefie
kontrolnej (C), a drugi w strefie testowej (T).

Wynik ujemny: Pojawia sie tylko jeden barwny
prazek w strefie kontrolnej (C). W strefie testowej
(T) nie jest widoczny zaden barwny prazek.

Wynik nieprawidtowy: Prazek kontrolny nie
pojawia sie. Wyniki testow, w ktérych nie pojawia
sie prazek kontrolny w okreslonym czasie
> odczytu, muszg zosta¢ odrzucone. Nalezy
T sprawdzi¢ procedure i powtdrzy¢ jg z nowym
testem. Jezeli problem bedzie si¢ powtarzac,
nalezy zaprzestaé korzystania z zestawu i
skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

Test jest przeznaczony wytgcznie do uzytku weterynaryjnego i powinien
by¢ stosowany wytgcznie do jako$ciowego wykrywania antygenéw
wirusowych specyficznych dla pierwotniakéw Giardia Lamblia. W
przypadku wyniku dodatniego nalezy go potwierdzi¢ metodg
potwierdzajgcg. W celu uzyskania dalszej diagnozy klinicznej nalezy
skonsultowac sie z lekarzem weterynarii.

DZIALANIE

1) Badanie kliniczne
Tabela: Urzadzenie testowe do wykrywania antygenéw
pierwotniakéw Giardia lamblia w poréwnaniu z testem PCR

PCR
Wzgledna czuto$c: . _
95,1% (83,9%-98,7%)"  |zadzenie * Razem
Wzgledna swoistos¢: do +| 39 5 44

95,9% (90,7%-98,2%)* wykrywania
Ogédlna zgodnos¢: Test - 2 116 118
95,7% (91,4%-97,9%)* Giardia
*Przedziat ufnosci 95% Lamblia 4“1 121 162

Swoistos¢: Produkt ten nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z kocim
kaliciwirusem, kocim herpeswirusem, psim koronawirusem oraz psim
parwowirusem.

LISTA SYMBOLI

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg
d Producent EI}] obstug
~ | Ograniczenie
| temperatury Numer katalogowy
Produkt W Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do
jednorazowego uzytku wykonania <n> testéw
Kod partii 8 Termin przydatnosci do uzycia

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.

Adres: Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road, Gongshu
District, Hangzhou, 310011 Zhejiang, Chifiska Republika
Ludowa
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