Giardia Antigen Test Kit

For veterinary use only.

Trousse de détection d’antigenes de Giardia

Réservé a l'usage vétérinaire.

Kit di analisi per il rilevamento dell'antigene
di Giardia

Kit para la deteccién de antigeno de Giardia

Para uso veterinario solamente.

SNAP* Giardia "

The SNAP* Giardia Test Kit is a rapid enzyme immunoassay for the detection of Giardia antigen
in canine and feline feces. The presence of this antigen in fecal samples indicates the animal has
ingested Giardia cysts, may be actively infected, and may be shedding cysts in feces. Symptoms
include diarrhea, vomiting and anorexia, and infections are particularly dangerous for immuno-
compromised animals.'?

Precautions and Warnings

* Use a separate SNAP device and conjugate/swab device for each test. Do not reuse kit
components.

 Infectious Giardia cysts may be shed in feces and remain viable for long periods. Handle all
samples as if capable of transmitting infection.

* Properly dispose of contaminated materials and disinfect work areas.

* The bioactive spots on the SNAP device are dyed for quality control purposes. This dye washes
out during the test and does not interfere with the test result or interpretation.

* The SNAP device must be in a horizontal position on a flat surface while the test is performed.
* Do not use a SNAP device that has been activated prior to the addition of a sample.

* Do not expose the SNAP device to extreme light after activation.

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

* Do not use components past their expiration dates.

Storage

* SNAP devices and test reagents are stable until their expiration dates when stored at 2°C-8°C.

* All components must be at room temperature (15°C-30°C). before running the test. This may take
up to 30 minutes, depending upon the temperature in your laboratory. Do not heat.

Kit Components
Item Reagent

Version francaise ‘
SNAP* Giardia

Le test SNAP* Giardia est une épreuve immuno-enzymatique rapide pour la détection d’antigenes
de Giardia dans les féces canines ou félines. La présence de ces antigenes dans I’échantillon
fécal indique que l'animal a ingéré des spores de Giardia et peut avoir une infection évolutive

avec excrétion de spores dans ses selles. Les symptomes comprennent de la diarrhée, des
vomissements, et de I'anorexie, les infections sont particulierement dangereuses chez les animaux
dont le systeme immunitaire est déficient.!2

Précautions et mises en garde

e Utiliser un dispositif SNAP ainsi qu'un dispositif conjugué/écouvillon différent pour chaque test.
Ne pas réutiliser les composants de la trousse.

* Des spores infectieuses de Giardia peuvent étre excrétées dans les féces et survivre pendant de
longues périodes. Manipuler tous les échantillons comme étant potentiellement infectieux.

* Mettre au rebut les composants contaminés et désinfecter soigneusement les aires de travail.

* Les pastilles bioactives du dispositif SNAP sont teintées pour fins de contr6le de qualité.
Cette coloration disparait progressivement lors du test et n'interfére pas avec les résultats ou
linterprétation.

* Le dispositif SNAP doit étre en position horizontale sur une surface plate pour effectuer le test.
* Ne pas utiliser de dispositif SNAP s’il a été activé avant I'ajout de I’échantillon.

* Ne pas exposer le dispositif SNAP a une lumiére intense une fois activé.

* Ne pas mélanger les composants de trousses ayant différents numéros de lot.

* Ne pas utiliser les composants apres la date de péremption.

Conditions de conservation

» Les dispositifs SNAP et les réactifs restent stables jusqu'a la date de péremption s'ils sont
conservés entre 2°C et 8°C.

* Amener les composants a la température ambiante (15°C-30°C) avant d'effectuer le test, ce qui
peut prendre jusqu'a 30 minutes, selon la température de votre laboratoire. Ne pas chauffer.

Solo per uso veterinario.

Versione ltaliana ‘
SNAP* Giardia

Il kit di analisi SNAP Giardia & un saggio immunologico enzimatico rapido per il rilevamento degli
antigeni di Giardia nelle feci di cane e di gatto. La presenza di questo antigene nei campioni di
feci indica che I'animale ha ingerito cisti di Giardia, che puo essere attivamente infetto e che pud
eliminare cisti nelle feci. | sintomi comprendono diarrea, vomito ed anoressia, e le infezioni sono
particolarmente pericolose per gli animali in stato di ridotta o alterata immunita.'?

Precauzioni e avvertenze

* Usare per ciascun test un dispositivo per coniugato/tampone ed un dispositivo SNAP diversi.
Non riutilizzare i componenti del kit.

* Le cisti di Giardia infette possono essere eliminate nelle feci e restare vitali per lunghi periodi.
Manipolare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni.

» Eliminare adeguatamente i materiali contaminati e disinfettare le aree di lavoro.

* Le macchie bioattive sul dispositivo SNAP vengono colorate a fini di controllo della qualita. Questo
colorante viene asportato durante I'analisi e non interferisce con i risultati né con l'interpretazione
del test.

* |l dispositivo SNAP deve trovarsi in posizione orizzontale su una superficie piana mentre si esegue
l'analisi.

* Non usare un dispositivo SNAP che sia stato attivato prima di inserirvi un campione.

* Non esporre il dispositivo SNAP a luce eccessiva dopo l'attivazione.

* Non mescolare componenti di kit che presentano diversi numeri di lotto.

* Non usare alcun componente dopo la sua data di scadenza.

Conservazione

» | dispositivi SNAP ed i reagenti per I'analisi sono stabili fino alla data di scadenza, se conservati a
temperature comprese fra 2°C e 8°C.

» Tutti i componenti devono essere a temperatura ambiente (15°C-30°C) prima dell'esecuzione
dell'analisi. A seconda della temperatura presente nel proprio laboratorio, occorre attendere
anche 30 minuti. Non riscaldare.

Version Espanol ‘
SNAP* Giardia

El kit para la deteccién de SNAP Giardia es un inmunoensayo enzimatico rapido para la deteccion
del antigeno de Giardia en heces de caninos y felinos. La presencia de este antigeno en muestras
fecales indica que el animal ingiri6 cistos de Giardia, que podria tener una infeccién activa y que
podria estar eliminando cistos en las heces. Los sintomas incluyen diarrea, vomitos y anorexia, y las
infecciones son especialmente peligrosas en animales inmunocomprometidos.?

Precauciones y advertencias

* Use un dispositivo SNAP y dispositivo de conjugado/hisopo separado para cada prueba. No
reutilice los componentes del kit.

* Es posible eliminar los cistos de Giardia infecciosos en las heces, los cuales se mantienen
viables durante largo tiempo. Maneje todas las muestras como si fuesen capaces de transmitir la
infeccion.

* Deseche los materiales contaminados en forma correcta y desinfecte las areas de trabajo.

* Los puntos bioactivos en el dispositivo SNAP se tifien con fines de control de calidad. Este
colorante se destine durante la prueba y no interfiere con el resultado o interpretacion de la
misma.

» El dispositivo SNAP debe encontrarse en posicion horizontal sobre una superficie plana mientras
se realiza la prueba.

* No use un dispositivo SNAP que haya sido activado antes de agregar una muestra.
* No exponga el dispositivo SNAP a luz excesiva después de su activacién.

* No mezclar los componentes de kits diferentes con diferentes nimeros de lote.

* No utilizar los componentes después de la fecha de caducidad.

Almacenamiento

* Los dispositivos SNAP y los reactivos para la prueba son estables hasta la fecha de caducidad
cuando se almacenan a una temperatura de 2°C-8°C.

* Todos los componentes deben estar a temperatura ambiente (15°C-30°C) antes de realizar la
prueba. Esto podria llevar hasta 30 minutos, dependiendo de la temperatura en su laboratorio.
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Each SNAP device contains 0.4 mL Activation Circle peroxydase (contient de la gentamicine rezett Puits d'échantillon contiene 0,7 mi di solzione reagento Cada hisopo con conjugado conjugado/hisapo SNAP
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+ Canine or feline feces can be used fresh, previously frozen, or stored at 2°C-8°C for up to solution de lavage. Fécouvilion Ciascun dispositivo SNAP contiene tampone 2 56 15 dispositivos SNAP oo i
seven days. . i . 0,6 ml di sqluzzor{e subst(ato e 0,4 Cada dispositivo SNAP contiene Punta del = ctivador
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* Samples must be at room temperature (15°C-30°C) before beginning the test procedure.
* The collection swab is not intended to be used rectally.

Test Procedure

1. Pull off the tube that covers the conjugate/swab device and coat the entire swab tip with a thin
layer of fecal material. Replace the tube over the swab.
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Correct amount Too much Too little

2. Break the plastic valve stem inside the reagent bulb A
by bending the assembly back-and-forth at the neck.
Holding the device swab-tip-down, squeeze and release
the bulb three times to pass the conjugate solution in

the bulb to the swab tip.

3. Place the SNAP device on a flat surface. Remove the tube from the conjugate/swab device. Using
the swab/bulb as a pipette, dispense 5 drops of the sample/conjugate solution into the sample
well of the SNAP device, being careful not to splash the contents outside of the sample well.

The sample will flow across the result window, reaching the activation circle in approximately
30-60 seconds. Some sample may remain in the sample well.

When the sample FIRST appears in activation circle, push the
activator button firmly until it is flush with the device body. —

NOTE: Some samples may not flow to the activation circle within 60 il
seconds and, therefore, the circle may not turn color. In this case, press
the activator button after the sample has flowed across the result window.

4. Wait 8 minutes, then read the test result.
NOTE: The positive control spot color may Wﬁﬁﬁﬁrﬁ m ‘—Not completaly
develop sooner, but test results are not — <

Righ depressed
complete until 8 minutes. ight

Wrong

Interpreting Test Results

To determine the test result, read the reaction spots in the F;Zf]'t‘:‘(’:
result window and compare the color intensity of the sample
spot to that of the negative control spot.

Negative Result Negative Giardia Ag
i i if- control < indicator
The result is negative for a sample spot, if:
* There is no color on the sample spot and
the negative control spot.
or

» Color on the sample spot is equal to the
color on the negative control spot.

Positive Result

Giardia Ag

Color on the Giardia sample spot is darker than the color
on the negative control spot.

NOTE: Some positive results may have only light color
intensity on the sample spot.

Invalid Result

The negative control spot serves as a safeguard against false-positives. Color development on the
positive control spot indicates the test reagents are functional and helps indicate that the assay has
been run properly.

 If the positive control spot does not develop color, the result is invalid. Repeat the test.

 If color on the negative control spot is darker than color on the sample spot, the test is invalid.
Repeat the test.

* Ifinvalid results are obtained for a sample when repeated, contact IDEXX Customer Support.

Sensitivity and Specificity of SNAP Giardia

Sample Size
SNAP Giardia Test/Reference Test

Relative Sensitivity and Specificity Kappa

Comparison Test | +/+ | -/+ | +/- | -/- | Total ple Type 95% Confid| Limit Statistic
Sen., 95% (95% CL 87%-98%
Immunofiuorescence| 4 1 144 | 223 Fecal 6 (95% o-98%) 0.95
microscopy Spec., 99% (95% CL 96%—100%)
. Sen., 96% (95% CL 88%-99%)
Microplate ELISA 75 3 0 145 223 Fecal 0.97

Spec., 100% (95% CL 97%-100%)

CL = Confidence Limit
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For any questions or comments, or to report any unusual results,
call IDEXX Customer Support:
USA/Canada 1-800-248-2483 < Europe 00-800-1234-3399 -+ Australia 1800-655-978
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* Les feces canines ou félines peuvent étre utilisées fraiches, décongelées ou conservées entre
2°C et 8°C pendant 7 jours.

¢ Les échantillons doivent étre a la température ambiante (15°C-30°C) avant d’effectuer le test.
* L’écouvillon n’est pas destiné a effectuer un prélevement rectal.

Procédure de test

1. Tirer sur le tube recouvrant I'¢couvillon pour le séparer du dispositif conjugué/écouvillon. Prendre
I'écouvillon et recouvrir en totalité 'embout avec une fine couche de matiéres fécales. Remettre le
tube sur I'écouvillon.
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Quantité adéquate Quantité excesive Quantité insuffisante

3. Placer le dispositif SNAP sur une surface plate. Retirer le tube recouvrant I'¢couvillon du dispositif
conjugué/écouvillon. Utiliser I'écouvillon/ampoule comme pipette pour distribuer 5 gouttes de

solution d’échantillon/conjugué dans le puits d’échantillon du dispositif SNAP, ne pas répandre
hors du puits.

L’échantillon va traverser la fenétre de lecture et atteindre le cercle d'activation en 30 a 60
secondes environ. Il est possible qu'une partie de I'’échantillon reste dans le puits.

DES QUE I'échantillon apparait dans le cercle d'activation, appuyer
fermement sur l'activateur jusqu'a ce qu'il soit au niveau du corps du
dispositif.

REMARQUE: il est possible que certains échantillons n'apparaissent pas v
dans le cercle d'activation apres 60 secondes, auquel cas le cercle ne

change pas de couleur. Dans ce cas, appuyer sur l'activateur une fois que

I’échantillon aura traversé la fenétre de lecture.

2. Rompre la tige en plastique qui se trouve a l'intérieur
de l'ampoule de réactif en la pliant au niveau du
col étroit, dans un sens puis dans l'autre. Tout en
maintenant 'embout du dispositif écouvillon vers le
bas, serrer et relacher 'ampoule a trois reprises de
maniere a verser la solution de conjugué sur 'embout
de I'écouvillon.

4. Attendre 8 minutes. Lire le résultat du test.

REMARQUE: La pastille de contrdle positif
peut apparaitre plus tot, mais les résultats ne Correct
sont pas préts avant 8 minutes.

/ <
Insuffisamment
enfoncé

Incorrect

Interprétation des résultats du test

Pour les résultats du test, observer les pastilles réactives

dans la fenétre de lecture et comparer l'intensité de la Pastille du
. . 2 . N . contréle positif

teinte de la pastille d’échantillon a celle de la pastille du

contréle négatif.

4

Résultat négatif Pastille du O Pastille
) X s X ; . controle —» O Ole— svalate "
Le résultat d'une pastille de I'échantillon est négatif si : négatif ’e"jéa(‘;'l!:fd?a“g

¢ La pastille de I'échantillon et la pastille du contréle
négatif ne changent pas de couleur.

ou

e La couleur de la pastille de I'échantillon
correspond a celle de la pastille du
contréle négatif.

Résultat positif

Ag de Giardia

La couleur de la pastille de I'’échantillon avec Giardia est
plus sombre que celle de la pastille du contrdle négatif.

REMARQUE: certains résultats positifs peuvent ne
démontrer qu’un léger changement de couleur sur la
pastille d’échantillon.

Résultat invalide
La pastille du contréle négatif sert a éviter les erreurs avec des résultats faussement positifs. Le
changement de couleur de la pastille du contréle positif indique que les réactifs sont fonctionnels et
que le test a été correctement effectué.
» Sila pastille du contréle positif ne change pas de couleur, le résultat n'est pas valide. Refaire

le test.

* Sila pastille de contrdle négatif est plus sombre que celle de la pastille de I'’échantillon, le test
n'est pas valide. Refaire le test.

e Pour des résultats non valides d’échantillon apres un deuxiéme test, contacter le service a la
clientéle d’IDEXX.

Sensibilité et spécificité du SNAP Giardia

, Taille d’échantillon
Epreuve SNAP Giardia/
Epreuve de référence

Type Sensibilité et spécificité relatives | Statistique
Test comparatif +/+ | -/+ +/- -/- | Total | d’échantillon Limite de confiance a4 95% (LC) Kappa
i i Sen., 95 % (95% LC 87%-98%,
Microscopie sous 74 4 1 144 | 223 Fécal ( ) 0,95

immunofluorescence Spéc., 99 % (95% LC 96%—100%)

. , Sen., 96% (95% LC 88%-99%)
Microplaque ELISA 75 3 0 145 223 Fécal , 0,97
Spéc., 100% (95% LC 97%—100%)

LC = Limites de confiance

Référence
1. Lieb MS, Zajac AM. Giardiasis in dogs and cats, Veterinary Medicine. 1999:793-802.
2. Hill SL, et al. Prevalence of enteric zoonotic organisms in cats. JAVMA. 2000;216(5):687-692.

Pour toute question ou commentaire ou pour signaler tout résultat
inhabituel, appelez le service a la clientéle d’IDEXX:
E.-U./Canada 1-800-248-2483 Europe 00-800-1234-3399 -+ Australie 1800-655-978

Si possible, avoir votre numéro de série de trousse a portée de main.
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Informazioni sul campione

* Le feci canine o feline possono essere impiegate fresche, precedentemente congelate o
conservate a temperature comprese fra 2°C e 8°C per un massimo di 7 giorni.

| campioni devono trovarsi a temperatura ambiente (15°C-30°C) prima di iniziare la procedura di analisi.
* |l tampone di raccolta non deve essere considerato per uso rettale.

Procedura del test

1. Tirare la provetta che copre il tampone di cotone per rimuoverla dal dispositivo per coniugato/
tampone. Servendosi del tampone, rivestirne la punta di un leggero strato di feci. Rimettere la
provetta sul tampone.
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Quantita Giusta Troppo Troppo Poco

2. Rompere lo stelo di plastica della valvola allinterno del

bulbo del reagente piegando il gruppo in corrispondenza
del collo e poi piegandolo di nuovo in direzione opposta.
Tenendo rivolta verso il basso la punta del tampone del
dispositivo, comprimere e rilasciare il bulbo tre volte per

far passare la soluzione di coniugato nel bulbo attraverso
la punta del tampone.

3. Disporre il dispositivo SNAP su una superficie piana. Togliere la provetta che copre il tampone
dal dispositivo per coniugato/tampone di cotone. Usando il tampone/bulbo come se fosse una
pipetta, trasferire 5 gocce della soluzione campione/coniugato nel pozzetto del campione del
dispositivo SNAP, facendo attenzione a non schizzare il contenuto al di fuori del pozzetto.

Il campione fluisce attraverso la finestra dei risultati, raggiungendo il cerchio di attivazione in circa
30-60 secondi. Una parte del campione potrebbe restare nel pozzetto del campione.

APPENA il campione appare nel Cerchio di attivazione, premere con

fermezza verso il basso l'attivatore fino a quando non resta a filo con il

corpo del dispositivo. ﬂ» o
NOTA: alcuni campioni potrebbero non fluire nel cerchio di attivazione % g ) v
entro 60 secondi, e quindi il cerchio potrebbe non cambiare colore.

In questo caso, premere l'attivatore dopo che il campione € passato

attraverso la finestra dei risultati.

4. Attendere 8 minuti. Leggere il risultato dell'analisi.

NOTA: La macchia del controllo positivo
7 ~N

potrebbe sviluppare colore prima, ma i
risultati non sono completi prima che siano s completamente
iusto

trascorsi 8 minuti. Sbagliato premuto
Interpretazione dei risultati dell'analisi
Per determinare il risultato dell'analisi, leggere le macchie di
reazione nella finestra dei risultati e confrontare lintensita del %%r:;ﬁflr
colore della macchia del campione con quella della macchia
del controllo negativo.

Y

Risultato negativo ﬁg;;‘l’"’f OOO Macchia del
Il risultato & negativo per una macchia del campione nei Ag Glardia

seguenti casi.

¢ Non c'e colore nella macchia del campione e nella
macchia del controllo negativo.

|l colore della macchia del campione & uguale al
colore della macchia del controllo negativo.

Risultato positivo

Ag Giardia

Il colore della macchia del campione del Giardia € piu scuro
rispetto al colore della macchia del controllo negativo.

NOTA: Alcuni risultati positivi potrebbero presentare solo
una leggera intensita di colore nel macchia del campione.

Risultato non valido

La macchia del controllo negativo serve da salvaguardia contro i falsi positivi. Lo sviluppo di colore
nella macchia del controllo positivo indica che i reagenti del test sonofunzionali e aiuta a indicare
che il dosaggio € stato eseguito correttamente.

¢ Se la macchia del controllo positivo non sviluppa colore, il risultato non & valido. Ripetere I'analisi.

* Se il colore della macchia del controllo negativo € piu scura rispetto al colore su una macchia di
campione, l'analisi non & valida. Ripetere I'analisi.

» Se si ottengono risultati non validi per un campione quando il test viene ripetuto, contattare
l'assistenza alla clientela IDEXX.

Sensibilita e specificita dello SNAP Giardia

Dimensioni campione
SNAP Test Giardia/
Test di riferimento

Tipo di Sensibilita e specificita relative Statistica
Test comparativo | +/+ | -/+ +/- - | Total | campione Limite di confidenza 95% Kappa

Microscopia a Sen., 95% (95% LC 87%-98%)
immunofluorescenza| 74 4 1 144 | 223 fecale ’ 0.95
diretta Spec., 99% (95% LC 96%—-100%)

Sen., 96% (95% LC 88%-99%) 0.97

Mi iastra ELISA
icropiastra 75 3 0 145 | 223 fecale Spec., 100% (95% LC 97%-100%)

LC = Limite di confidenza
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Per fare domande e commenti, o per riportare qualsiasi risultato insolito,
chiamare I'Assistenza alla clientela IDEXX:
USA/Canada 1-800-248-2483 < Europa 00-800-1234-3399 -+ Australia 1800-655-978
La preghiamo di tenere a disposizione il numero di lotto del Suo Kkit.
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0,6 ml de solucién de substrato y
0,4 ml de solucién de lavado.

Informacion sobre la muestra

* Las heces de caninos o felinos se pueden usar frescas, previamente congeladas, o guardadas
hasta por 7 dias a 2°C-8°C.

* Las muestras deben estar a temperatura ambiente (15°C-30°C) antes de comenzar el
procedimiento de prueba.

» El hisopo para coleccion de la muestra no debera emplearse por via rectal.

Procedimiento de prueba

1. Retire el tubo que cubre el hisopo del dispositivo de conjugado/hisopo. Con el hisopo, recubra la
punta completa de la misma con una capa delgada de material fecal. Cubra nuevamente el hisopo
con el tubo.
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Cantidad correcta Demasiado Insuficiente

2. Rompa el vastago de la valvula de plastico del depdsito
del reactivo doblando el cuello del conjunto hacia
un lado y luego doblandolo nuevamente en sentido
opuesto. Manteniendo la punta del hisopo hacia abajo,
comprima y suelte la pera de goma del depdsito del
reactivo tres veces para pasar la soluciéon de conjugado
del depdsito a la punta del hisopo.

3. Coloque el dispositivo SNAP sobre una superficie plana. Retire el tubo que cubre el hisopo del
dispositivo de conjugado/hisopo. Use el hisopo/deposito como pipeta y agregue 5 gotas de la
solucion de muestra/conjugado a la cubeta de muestra del dispositivo SNAP, teniendo cuidado
de no salpicar el contenido fuera de la cubeta de muestra.

La muestra debe fluir por la ventana de resultados y llegar al circulo de activaciéon en
aproximadamente 30 a 60 segundos. Parte de la muestra podria quedar en la cubeta de muestra.

EN CUANTO APAREZCA la muestra en el circulo de activacion, presione el activador
firmemente hasta que quede a ras con el cuerpo del dispositivo.

NOTA: puede ocurrir que algunas muestras no fluyan al circulo de ==
activacion en 60 segundos y, por lo tanto, el circulo no cambiaria de Qb
color. En este caso, presione el activador después que la muestra haya

pasado por la ventana de resultado.

4. Espere 8 minutos. Lea el resultado de la prueba.

NOTA: el color del punto de control ) .
-\ % o <
d% % No deprimido
7 ~N

positivo podria colorearse antes, pero
completamente
Correcto

los resultados de la prueba no estan
completos en menos de 8 minutos. Incorrecto

Interpretacion del resultado de la prueba

Para determinar el resultado de la prueba, lea los puntos de Control
reaccion en la ventana de resultados y compare la intensidad positive
del punto de la muestra con la del punto de control negativo.

Resultado negativo

Punto de
El resultado de un punto de muestra es negativo si: Control _, <« muestra
negative Ag Giardia

* No aparece ningun color en el punto
de muestra ni en el punto de control
negativo.

6

* El color en el punto de muestra es igual

al color en el punto de control negativo.

Resultado positivo

Ag Giardia

El color en el punto de muestra Giardia es mas oscuro que el
color en el punto de control negativo.

NOTA: en algunos resultados positivos, el color en el punto
de muestra no es muy intenso.

Resultado no valido

El punto de control negativo sirve para evitar errores debidos a falsos positivos. La aparicién de
color en el punto de control positivo indica que los reactivos de la prueba funcionan bien y que la
prueba se realizé de forma correcta.

* Sino aparece color en el punto de control positivo, el resultado no es valido. Repita la prueba.

* Si el color en el punto de control negativo es mas oscuro que el color en el punto de muestra, la
prueba no es vélida. Repita la prueba.

* Si se obtienen resultados invalidos para una muestra al repetir la prueba, llame al Servicio
Técnico de IDEXX.

Sensibilidad y especificidad de SNAP Giardia

Tamano de muestra
SNAP Prueba Giardia/
Prueba de referencia
Test de Tipode | Sensibilidad y especificidad relativas | Estadistica
comparacién +/+ | <[+ | +- | - | Total muestra Limite de confianza del 95% Kappa
Microscopia de Sen., 95% (95% LC del 87% a 98%)

inmunofluorescencia| 74 4 1 144 | 223 heces 0.95
directa Espec., 99% (95% LC del 96% a 100%)

. Sen., 96% (95% LC del 88% a 99%)
M | ELISA ol .
cropiaca S s 0 145 | 223 eces Espec., 100% (95% LC del 97% a 100%) 097

LC = Limite de confianza

Referencia
1. Lieb MS, Zajac AM. Giardiasis in dogs and cats, Veterinary Medicine. 1999:793-802.
2. Hill SL, et al. Prevalence of enteric zoonotic organisms in cats. JAVMA. 2000;216(5):687-692.

Para preguntas o comentarios o para informar sobre resultados insolitos,
Llamar al Servicio Técnico de IDEXX:
E.U./Canada 1-800-248-2483 < Europa 00-800-1234-3399 < Australia 1800-655-978
Si es posible, tener a mano el niumero de lote del kit.

No. de Registro: 1521-RD an ] AV oV 4
*SNAP es una marca o una marca registrada de IDEXX Laboratories, Inc. LABORATORIES

o sus filiares en los Estados Unidos de America y/o en otros paises.

Protegida por las patentes norteamericanas niimero 5,726,010; 5,726,013; IDEXX Europe B.V.

5,750,333; y 6,007,999. Otras patentes norteamericanas y/o extranjeras NL_2130 g-}?'-_'m;‘ djj334
concedidas o pendientes de concesion. B ié’:xx,c‘éiﬁ



Testkit zum Nachweis von Giardia Antigen

In vitro-Diagnostikum. Nur zum tierarztlichen Gebrauch.

Gebrauchsinformation. Die deutsche Fassung der Gebrauchsinformation ist entsprechend §17c TierSG zugelassen.

Deutsche Version '
SNAP* Giardia

Das SNAP Giardia Testkit ist ein schneller Enzym-Immunassay (EIA) zum Nachweis von Giardia-
Antigen in Kot von Hunden und Katzen. Das Vorhandensein dieses Antigens in Kotproben zeigt
an, dass das Tier Giardia-zysten aufgenommen hat und dass mdglicherweise eine aktive Infektion
vorliegt und Zysten im Kot ausgeschieden werden. Die Symptome umfassen Durchfall, Erbrechen
und Anorexie. Die Infektionen sind besonders gefahrlich fur immungeschwachte Tiere.'?

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

* Fur jeden Test eine neue SNAP-Testeinheit und Konjugat- /Abstrichtupfer-Einheit verwenden.
Kitkomponenten diirfen nicht wiederverwendet werden.

* Infektidse Giardia-zysten kénnen im Kot ausgeschieden werden und Uber lange Zeit lebensfahig
bleiben. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie potenziell eine Infektion tbertragen kénnen.

» Kontaminierte Materialien vorschriftsmaBig entsorgen und die Arbeitsbereiche desinfizieren.

* Die bioaktiven Bereiche auf der SNAP-Testeinheit sind fur Qualitatskontrollzwecke geféarbt. Diese
Farbung wird wahrend des Tests ausgewaschen. Das Testergebnis oder die Testauswertung wird
dadurch nicht beeintrachtigt.

* Die SNAP-Testeinheit muss fur die Dauer der Testdurchfuhrung waagerecht auf einer ebenen
Flache stehen.

* Wenn eine SNAP-Testeinheit vor Zugabe der Probe aktiviert wurde, darf sie nicht verwendet werden.
* SNAP-Testeinheiten nach der Aktivierung keinem starken Licht aussetzen.

* Komponenten aus Kits mit unterschiedlichen Chargennummern nicht zusammen verwenden.
* Komponenten nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Lagerung

* SNAP-Testeinheiten und -reagenzien sind bis zum Verfallsdatum stabil, wenn sie bei 2°C-8°C
gelagert werden.

* Alle Komponenten mussen vor der Durchfiihrung des Tests Raumtemperatur (15°C-30°C) erreicht
haben. Dies kann je nach der Temperatur im Labor bis zu 30 Minuten dauern. Nicht erhitzen.

Kitkomponenten
Nr. Reagenz

1. 5 oder 15 Konjugat/Abstrichtupfer
Jeder Konjugat/Abstrichtupfer
enthélt 0,7 ml Anti-Giardia/Peroxid
Konjugatlésung (mit Gentamicin als
Konservierungsmittel).

2. 5 oder 15 SNAP-Testeinheiten
Jede SNAP-Testeinheit enthélt 0,6 ml
Substratlésung und 0,4 ml Waschlésung.

Konjugat/ SNAP-
Abstrichtupfer Testeinheit

Reagenzkolben

Ventilschatt [ Probenvertiefung

° Ergebnisfenster
Réhrchen

Aktivierungsauge

Abstrichtupferspitze = Aktivator

Informationen zur Probe

» Fur diesen Test kann frischer, gefrorener oder max. 7 Tage bei 2°C-8°C gelagerter Katzen- oder
Hundekot verwendet werden.

* Die Proben mussen vor der Durchfuhrung des Tests Raumtemperatur (15°C-30°C) erreicht haben.
* Der Abstrichtupfer ist nicht zur Probenentnahme aus dem Rektum bestimmt.

Testverfahren

1. Das Rohrchen, das den Abstrichtupfer bedeckt, abziehen, um das Réhrchen vom Konjugat-/
Abstrichtupfer zu entfernen. Mit dem Abstrichtupfer Kotmaterial aufnehmen, so dass die gesamte
Spitze mit einer diinnen Schicht bedeckt ist. Das Rohrchen wieder auf den Abstrichtupfer setzen.
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Richtige Menge Zu viel Zu wenig

% %
3. Die SNAP-Testeinheit auf eine ebene Flache stellen. Das Rohrchen, das den Abstrichtupfer
bedeckt, von der Konjugat-/Abstrichtupfer-Einheit entfernen. Den Abstrichtupfer/Kolben als Pipette

verwenden und 5 Tropfen der Proben-/Konjugatlésung vorsichtig in die Probenvertiefung der
SNAP-Testeinheit geben, so dass kein Material auBerhalb der Probenvertiefung verspritzt wird.

Die Probe flieBt nun Uber das Auswertefenster und erreicht nach ca. 30 bis 60 Sekunden den
Aktivierungskreis. Es ist moglich, dass etwas von der Probe in der Probenvertiefung zurtickbleibt.

SOBALD die Probe im Aktivierungskreis erscheint, den Aktivator

fest eindriicken, bis er auf gleicher Ebene mit dem Kérper der

Testeinheit ist. —
HINWEIS: Manchmal flieBen Proben nicht innerhalb von 60 Sekunden
zum Aktivierungskreis und der Kreis nimmt eventuell keine Farbung
an. In diesem Fall ist der Aktivator zu driicken, wenn die Probe Uber
das Auswertefenster geflossen ist.

4. 8 Minuten warten. Das Testergebnis ablesen.

HINWEIS: Es ist moglich, dass
7 ~

sich eine Farbung an der positiven

Kontrollanzeige friher einstellt, jedoch

ist das Testergebnis erst nach 8 Minuten Richtig heruntergedriickt
abgeschlossen.

2. Den Kunststoff-Ventilschaft im Innern des Reagenzkolbens
aufbrechen, indem die Einheit am Hals erst in eine
Richtung und dann in die andere Richtung umgebogen
wird. Die Abstrichtupferspitze senkrecht nach unten
halten, den Kolben dreimal drliicken und loslassen, um
die Konjugatlésung durch die Abstrichtupferspitze in den
Kolben zu transferieren.

Falsch

Testinterpretation

Zur Ermittlung des Testergebnisses die Reaktionsanzeigen Positive
im Auswertefenster ablesen und die Farbintensitét der Kontrolle
Probenanzeige mit der der negativen Kontrollanzeige
vergleichen.

\ 4

. ) Negative
Negatives Ergebnis Kontrolle

Das Ergebnis ist negativ fir eine Probenanzeige, wenn:

O
O (Q|<«— Giardia Ag
Probenanzeige

* Die Probenanzeige und die negative
Kontrollanzeige keine Farbung aufweisen.

oder

* Die Probenanzeige die gleiche Farbung wie
die negative Kontrollanzeige hat.

Positives Ergebnis

Giardia Ag

Die Farbung der Giardia-Probenanzeige ist dunkler als die
Farbung der negativen Kontrollanzeige.

HINWEIS: Manche positiven Ergebnisse haben nur eine
leichte Farbintensitat in der Probenanzeige.

Ungiiltiges Ergebnis

Die negative Kontrollanzeige dient zum Schutz gegen falsche positive Ergebnisse. Die
Farbentwicklung an der positiven Kontrollanzeige dient zur Anzeige der Funktionsfahigkeit der
Testreagenzien und zur unterstiitzenden Bestatigung der richtigen Testdurchfihrung.

* Wenn die positive Kontrollanzeige keine Farbung entwickelt, ist das Ergebnis ungtiltig. Test
wiederholen.

* Bei dunklerer Farbung der negativen Kontrollanzeige im Vergleich zur Anzeige der Probe ist der
Test ungultig. Test wiederholen.

* Wenn bei einer Testwiederholung fir eine Probe ungultige Ergebnisse erzielt werden, setzen Sie
sich bitte mit dem Kunden-Support von IDEXX in Verbindung.

Sensitivitat und Spezifitadt von SNAP Giardia

Stichprobenumfang
SNAP Giardia test/Referenztest

Relative Sensitivitat und Spezifitat Kappa
Vergleichsstudie +/+ | [+ | +/- | -/- |Gsmt.| Probentyp 95% Vertrauensgrenze Statistik
) Sen., 95% (95% VG 87%-98%)
Immunfluoreszenznachweis| 74 4 1 144 | 22 Kot .
unfiuoreszenznachwet 3 Spez., 99% (95% VG 96%-100%) 0.95
X Sen., 96% (95% VG 88%—99%)
Mikroplatte ELISA 7 14 22 Kot .97
o 51380 5 3 Spez., 100% (95% VG 97%-100%) 09

VG = Vertrauensgrenze

Referenz
1. Lieb MS, Zajac AM. Giardiasis in dogs and cats, Veterinary Medicine. 1999:793-802.
2. Hill SL, et al. Prevalence of enteric zoonotic organisms in cats. JAVMA. 2000;216(5):687-692.

Bitte richten Sie Fragen, Kommentare und Berichte liber ungewdéhnliche Ergebnisse an:
IDEXX Technischer Kundendienst 00-800-1234-3399 (gebiihrenfrei)
Vereinigte Staaten und Kanada 1-800-248-2483 -+« Australien 1800-655-978
Bitte halten Sie, falls méglich, die Chargennummer lhres Kits bereit.

Zul.-Nr.:BFAV-B 384
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*SNAP ist eine Schutzmarke oder eine eingetragene Schutzmarke von IDEXX
LABORATORIES

Laboratories, Inc. oder eines Tochterunternehmens von IDEXX in den Vereinigten
Staaten und/oder in anderen Landern.

Geschiitzt durch US-Patent Nummern 5,726,010; 5,726,013; IDEXX Europe B.¥
5,750,333; und 6,007,999. Andere U.S. und/oder ausléndische Patente NL-2130 EK Hoofddorp
erteilt oder angemeldet. idexx.com

Testkit voor Giardia-antigeen

Uitsluitend voor veterinair gebruik.

De Nederlandse Versie '
SNAP* Giardia

De Snap testkit voor Giardia is een snelle enzym-immunoanalyse voor de detectie van
Giardia-antigenen in honden- en kattenontlasting. De aanwezigheid van deze antigenen in
ontlastingmonsters geeft aan dat het dier Giardia-cysten heeft opgenomen, actief geinfecteerd kan
zijn en cysten in de ontlasting uitwerpt. Symptomen zijn onder meer diarree, braken en anorexia, en
infecties zijn bijzonder gevaarlijk voor dieren met een aangetast immuunsysteem.'?

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

» Voor elke test een afzonderlijk SNAP-instrument, conjugaatflesje en monsterstokje gebruiken.
De kitonderdelen niet opnieuw gebruiken.

* Besmettelijke Giardia-cysten kunnen in de ontlasting worden uitgeworpen en voor lange perioden
levensvatbaar blijven. Alle monsters hanteren alsof ze infectie kunnen overdragen.

* Gooi de besmette materialen op de juiste manier weg en desinfecteer de werkoppervlakken.

* De biologisch actieve stippen op het SNAP-instrument worden gekleurd voor kwaliteitscontrole.
Deze kleurstof wordt tijdens de test weggespoeld en verstoort de testresultaten of de interpretatie
ervan niet.

* Het SNAP -instrument moet horizontaal op een vlakke ondergrond zijn terwijl de test wordt uitgevoerd.
* Geen SNAP-instrument gebruiken dat geactiveerd is voordat een monster werd toegevoegd.

* Het SNAP-instrument na de activering niet blootstellen aan extreem licht.

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

* De onderdelen niet na de uiterste gebruiksdatum gebruiken.

Opslag

* SNAP-instrumenten en testreagentia zijn stabiel tot de uiterste gebruiksdatum wanneer ze bij
2°C-8°C worden bewaard.

* Alle onderdelen moeten op kamertemperatuur (15°C-30°C) zijn voordat de test wordt uitgevoerd. Dit
kan 30 minuten in beslag nemen, afhankelijk van de temperatuur in uw laboratorium. Niet verwarmen.

Kitonderdelen

Art. Reagens Conjugaat/ SNAP-

Wattenstokjes instrumenten

9)
1 5 of 15 conjugaat/wattenstokjes

Elk conjugaat/wattenstokje bevat 0,7 ml Reagensbol

anti-Giardia/peroxidase conjugaatoplossing Klepstee!
(bevat gentamicine als conserveringsmidde). ’ Fiote voor monsters
Buisje esultaatvenster
2 5 of 15 SNAP-Tests Activeercirkel
Elke SNAP test bevat 0,6 ml Tip van het — Activat
Substraatoplossing en 0,4 ml spoelvloeistof. wattenstokje clvator

Monsterinformatie

* Honden- of kattenontlasting kan vers, vooraf ingevroren of na opslag tot maximaal 7 dagen bij
2°C-8°C worden gebruikt.

* De monsters moeten op kamertemperatuur (15°C-30°C) zijn voordat met de test procedure
wordt begonnen.

* Het wattenstokje dient niet rectaal gebruikt te worden.

Testprocedure

1. Trek aan het buisje dat de tip van het wattenstokje bedekt om het buisje van het stokje met het
conjugaat te verwijderen. Gebruik het wattenstokje om de hele tip ervan met een dun laagje
ontlasting te bedekken. Zet het buisje weer over het wattenstokje.
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Juiste hoeveelheid Te veel Te weinig

2. Breek de plastic klepsteel in de reagensbol door de

constructie bij de hals te buigen en deze daarna in de A
tegenovergestelde richting te buigen. Knijp terwijl u
het instrument met de tip van het wattenstokje omlaag

houdt drie keer in de bol om de conjugaatoplossing in
de bol door de tip van het wattenstokje te sturen.

3. Zet het SNAP-instrument op een viakke ondergrond. Verwijder het buisje dat het wattenstokje
bedekt van het stokje met het conjugaat. Gebruik het wattenstokje met bol als een pipet en
doseer 5 druppels van de monster/conjugaatoplossing in de monsterholte van het SNAP-
instrument, waarbij u ervoor oppast dat u de inhoud niet buiten de monster holte laat spatten.

Het monster stroomt langs het resultaatvenster en bereikt de activeercirkel na ongeveer 30 tot 60
seconden. Er kan wat monster in de monster holte achterblijven.

Wanneer er VOOR HET EERST monster in de activeercirkel
verschijnt, stevig op de activator drukken totdat deze gelijk is met =~
het lichaam van het instrument. )

NB: Sommige monsters stromen niet binnen 60 seconden naar
de activeercirkel en het kan dus zijn dat er geen kleur in de cirkel
verschijnt. In dat geval op de activator drukken nadat het monster
langs het resultaatvenster is gestroomd.

4. Wacht 8 minuten. Lees het testresultaat af. m -—
NB: De positieve controlestip kan sneller d i - m';;’ﬂ,id'g
kleur ontwikkelen, maar de testresultaten zijn Goed Fout
pas na 8 minuten definitief.

Interpreteren van het testresultaat

Om het testresultaat te bepalen de reactiestippen in Positieve
het resultaatvenster lezen en de kleurintensiteit van controlestip

de monsterstip vergelijken met die van de negatieve
controlestip.
Negatieve > o
controlestip '47 Giardia Ag
Monsterstip

Negatief resultaat
Het resultaat is negatief voor een monsterstip als:
* er geen kleur is in de monsterstip en de
negatieve controlestip
of

* de kleur in de monsterstip gelijk is aan de
kleur in de negatieve controlestip.

Positief resultaat

Giardia Ag

De kleur in de Giardia-monsterstip is donkerder dan de
kleur in de negatieve controlestip.

NB: Sommige positieve resultaten kunnen slechts lichte
kleurintensiteit vertonen in de monsterstip.

Ongeldig resultaat

De negatieve controlestip dient als beveiliging tegen valse positieven. Kleur ontwikkeling in de
positieve controlestip geeft aan dat de testreagentia functioneel zijn en helpt aangeven dat de
analyse naar behoren is uitgevoerd.

* Als er zich geen kleur ontwikkelt in de positieve controlestip, is het resultaat ongeldig. Herhaal
de test.

* Als de kleur in de negatieve controlestip donkerder dan de monsterstip is, is de test ongeldig.
Herhaalde test.

* Als na herhaling ongeldige resultaten worden verkregen voor een monster, neem dan contact op
met de afdeling klantenondersteuning van IDEXX.

Sensitiviteit en specificiteit van SNAP Giardia

Steekproefomvang
SNAP Giardia test/referentietest
Monster |Relatieve sensitiviteit en specificiteit| _Kappa
Vergelijkings Test +/+ | [+ | +/- | -/- |Totaal Type 95% confidentie limiet Statistiek
Immunofluorescentiemi- ) Sen., 95% (95% CL 87%-98%)
. 74 4 1 144 | 22 ontlastin .
croscopie 3 9 Spec., 99% (95% CL 96%—100%) 095
. X Sen., 96% (95% CL 88%-99%)
Microplaat ELISA 7 14 22 ontlastin .97
erop 51380 5| 22 9| spec., 100% (95% CL 97%-100%) 09

CL = confidentie limiet

Referentie
1. Lieb MS, Zajac AM. Giardiasis in dogs and cats, Veterinary Medicine. 1999:793-802.
2. Hill SL, et al. Prevalence of enteric zoonotic organisms in cats. JAVMA. 2000;216(5):687-692.

Bel voor eventuele vragen of opmerkingen of om ongewone resultaten te rapporteren de
technische dienst van IDEXX 00-800-1234-3399
VS/Canada 1-800-248-2483 - Australié 1800-655-978
Indien mogelijk het nummer van de partij van uw kit bij de hand hebben.
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*SNAP is een merk danwel een geregistreerd merke van IDEXX Laboratories, Inc. of
haar filialen in de Verenigde Staten en/of andere landen. R e

Beschermd door Amerikaanse octrooien 5,726,010; 5,726,013; 5,750,333; en NL-2130 EK Hoofddorp
6,007,999. Andere Amerikaanse en/of buitenlandse octrooien aangevraagd. idexx.com

IDEXX Europe B.V.

Kit para deteccao de antigénios de Giardia

Para uso veterinario apenas.

Versao Portuguesa '
SNAP* Giardia

O kit SNAP Gidrdia € um imunoensaio enzimatico para a deteccao do antigeno da Gidrdia em
fezes caninas e felinas. A presenca deste antigeno em amostras fecais indica que o animal ingeriu
cistos da Giardia, pode estar ativamente infectado e pode estar disseminando cistos pelas fezes.
Os sintomas incluem diarréia, vomito e anorexia, e as infeccdes sdo especialmente perigosas para
animais imunocomprometidos. -2

Precaucoes e Adverténcias

» Utilize um dispositivo SNAP e um dispositivo de conjugado/bastonete separados para cada teste.
Nao reutilize os componentes do kit.

* Os cistos infecciosos da Giardia podem ser disseminados pelas fezes e se mantém viaveis por
longos periodos. Manuseie todas as amostras como passiveis de transmissao da infeccao.

* Descarte os materiais contaminados corretamente e desinfete as areas de trabalho.

¢ Os nodulos bioativos no dispositivo SNAP sao pigmentados com o propésito de controle de
qualidade. Este pigmento se solta durante o teste e nao interfere com o resultado do teste e a
sua interpretacéo.

* O dispositivo SNAP deve estar na posigao horizontal em uma superficie plana durante a
execucao do teste.

* Nao utilize um dispositivo SNAP que tenha sido ativado antes da adicao de uma amostra.
* Nao exponha o dispositivo SNAP a luz forte apds a ativagao.

* Nao misture componentes de kits com numeros de lotes diferentes.

* Nao utilize componentes apds a data de vencimento.

Armazenagem

* Os dispositivos SNAP e os reagentes se mantém estaveis até a data de vencimento quando
armazenados a uma temperatura de 2°C-8°C.

» Todos os componentes devem estar a temperatura ambiente (15°C-30°C) antes da realizagao do
teste. Isto pode levar até 30 minutos, dependendo da temperatura em seu laboratério. Nao aqueca.

Componentes do Kit

Art. Reactivo

Dispositivo do SNAP-

1 Souls ConquadOS/meChas conjugado/bastonete instrumenten

Cada conjugado/mecha contém

0,7 ml de solugéo de conjugado Bulbo

de anti-Giardia/peroxidase reagente _

(contém gentamicina como Apéndice |2 Cavidade da Amostra

conservante). o da vélvula &g Jenela de Resultado
ubo

Circulo de Ativagao

2 5 ou 15 dispositivos SNAP
Cada dispositivo SNAP contém
0,6 ml de solugao de substrato e
0,4 ml de solucgao de lavagem.

Ponta do bastonete = Ativador

Informacées a respeito das amostras

* As fezes caninas ou felinas podem ser utilizadas frescas, congeladas anteriormente ou
armazenadas a uma temperatura de 2°C-8°C por até 7 dias.

* As amostras devem estar a temperatura ambiente (15°C-30°C) antes do inicio do
procedimento de teste.

* O bastonete nao é indicado para aplicacao retal.

Procedimento de teste

1. Puxe o tubo que recobre o bastonete para remové-lo do dispositivo de conjugado/bastonete. Ao
utilizar o bastonete, envolva toda a superficie da ponta com uma camada fina de material fecal.

Reposicione o frasco sobre o bastonete.

Quantidade correta Excessivo Insuficiente

2. Quebre o apéndice da valvula plastica dentro do bulbo
do reagente ao entortar o conjunto na altura do gargalo

e entao dobre novamente na diregao oposta. Ao segurar A
o dispositivo com a ponta do bastonete virada para
baixo, pressione e solte o bulbo por trés vezes para

transferir a solugéo de conjugado no bulbo através da
ponta do bastonete.

3. Coloque o dispositivo SNAP em uma superficie plana. Remova o frasco de cobertura do
bastonete do dispositivo de conjugado / bastonete. Ao utilizar o bastonete / bulbo como pipeta,
aplique 5 gotas de solugao de amostra / conjugado na cavidade de amostra do dispositivo SNAP.
Tenha cuidado para ndo respingar o contetddo fora de cavidade de amostra. A amostra fluira pela
janela de resultado e alcangara o circulo de ativagdo em aproximadamente 30 a 60 segundos.
Alguma quantidade de amostra podera permanecer na cavidade de amostra.

No EXATO momento em que houver o aparecimento de amostra
no circulo de ativagéo, pressione o ativador com firmeza até que
esteja rente ao corpo do dispositivo.

OBSERVACAO: Algumas amostras poderdo nao fluir até o circulo ﬁhq?
de ativagao dentro de 60 segundos e, portanto, o circulo podera nao

mudar de cor. Neste caso, pressione o ativador depois que a amostra
houver fluido pela janela de resultado.

4. Espere 8 minutos. Leia o resultado do

teste. <
OBSERVACAO: A cor do nédulo de J% oD lﬁ/ﬁﬁ N&o pressionado

completamente
controle positivo pode aparecer antes, Certo Errado
mas os resultados do teste nao estarao
completos antes de 8 minutos.

Como interpretar os resultados dos testes

Para determinar o resultado do teste, leia os nédulos de Nédulo de
reacéo na janela de resultado e compare a intensidade controle positivo
de cor do nddulo de amostra com a intensidade de cor

do noédulo de controle negativo.

. Nédulo de Noédula de
Resultado negativo controle > <«— mostra
negativo Giardia Ag

O resultado de um nédulo de controle sera negativo se:
* nao houver coloragéo no ndédulo de amostra

e no nédulo de controle negativo.

ou

e acor no nédulo de amostra for igual a cor no
nédulo de controle negativo.

Resultado positivo

Giardia Ag

A cor no nédulo de amostra de Gidrdia é mais escura
que a cor no ndédulo de controle negativo.

OBSERVAGAO: Alguns resultados positivos podem
apresentar apenas uma intensidade leve de cor no
nédulo de amostra.

Resultado invalido

O noédulo de controle negativo serve como um sistema de seguranca contra falso-positivos. O
desenvolvimento de coloragao no nédulo de controle positivo indica que os reagentes do teste
estao funcionais e ajuda a indicar se o teste foi realizado corretamente.

» Caso 0 ndédulo de controle positivo ndo desenvolva coloragao, o resultado é invalido. Repita o teste.

* Caso a cor no nédulo de controle negativo seja mais escura que a cor em um nédulo de
amostra, o teste sera invalido. Repitao teste.

¢ Caso se obtenha resultados invalidos para uma amostra quando repetida, entre em contato com
a assisténcia ao cliente da IDEXX.

Sensibilidade e especificidade do SNAP Giardia

Tamanho da amostra
Teste SNAP Giardia/
Teste de referéncia

Tipode |Sensibilidade relativa e especificidade | EStatistica
Test Comparatives | +/+ | -/+ +/- -/~ | Total amostra 95% de Limite de confianca Kappa

Sen., 95% (95% LC 87%-98%)
Espec., 9% (95% LC 96%-100%)
Sen., 96% (95% LC 88%-99%)
Espec., 100% (95% LC 97%-100%)

Microscopia de

imunofluorescéncia 74 4 1 144 | 223 fecal

0.95

Microplaca ELISA 75 3 0 145 | 223 fecal 0.97

LC = Limite de confianca

Referéncia
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Caso tenha alguma pergunta ou comentario, ou queira informar quaisquer resultados
anormais, ligue para o atendimento técnico IDEXX nos numeros:
EUA/Canada 1-800-248-2483 < Europa 00-800-1234-3399 -« Australia 1800-655-978
Se possivel, tenha o nimero do lote do seu kit a mao.
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*SNAP é uma marca ou uma marca registrada de IDEXX Laboratories Inc. ou LABORATORIES

seus afiliados nos Estados Unidos e/ou em outros paises.
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