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1. INFORMACE O TESTOVACi SOUPRAVE
SLOZENi TESTOVACi SOUPRAVY

1 testovaci souprava FASTest® GIARDIA Strip obsahuje:

— 2, 10 nebo 25 dipstickl potazenych monoklonalnimi pro-
tilatkami

— 2, 10 nebo 25 zkumavek na vzorky s 2,0 ml pufru

— 1 névod k pouziti

STABILITA A SKLADOVANi
Skladujte pfi teploté Datum expirace —
1595:c 15-25°C X viz titek
POUZITi A ZKRATKY
Pouze pro veterinarni LoT] Sarze

pouziti
' Nepouzivejte soucasti
é Diagnostika in vitro = zruznych testovacich
sad ¢i Sarzi nebo po
uplynuti uvedeného
data expirace.

Pred pouzitim ctéte
navod k pouziti
DALS| INFORMACE
Veterinarni pfipravek
TL - testovaci linie, KL — kontrolni linie, LT — lateralni tok

ODPOVEDNOST

Veskera rizika vyplyvajici z pouziti tohoto vyrobku na
sebe prejima kupujici. Vyrobce neodpovida za nepiimé,
zvlastni nebo nasledné sSkody jakéhokoli druhu vyplyvaji-
ci z pouzivani tohoto vyrobku.

2.UvoD

Giardia duodenalis je jeden z nerozSifenéjSich stfevnich parazit(
malych zvifat, doméacich mazlickl, hospodarskych i divokych zvifat,
jakoz i lidi (zoonoza) po celém svété. G. duodenalis existuje v riznych
genotypech (A az G) lisicich se svou infekénosti a spektrem hostiteld,
pficemz typy A a B maji potencial pusobit jako zoonéza.

Nejcastéji zasazenou skupinou jsou novorozena zvifata a mladata.
Prevalence u kocek a psl se li$i v zavislosti na véku (> 70% do 1
roku véku), typu chovu (10% pro samostatny chov az po 100 % pro
rozsahlé chovy a Utulky pro zvifata) a stavu imunity.

K prenosu (pfimym kontaktem, kontaminovanou potravou, vodou,
predméty, pfi oSetfovani ¢i pomoci vektorl jako jsou mouchy atd.) do-
chazi fekalné-oralini cestou pozitim vysoce infekénich, velmi odoinych
cyst pochazejicich z jinych zvifat ¢i osob. K vyvolani infekce staci po-
Ziti pouze péti az deseti cyst.

Zivotni cyklus G. duodenalis je asexualni. V dvanactniku infikovanych
zvitat se z cyst tvofi dva tzv. trofozoity (excystace). Ty se mnozi dé-
lenim a pfichytavaji ke sliznici dvanactniku. Volné trofozoity pfechazi
do formy cyst (encystace) zejména v oblasti ky€elniku. Tyto cysty jsou
vylu€ovany ve velkém mnozstvi (107/g stolice) a vétsinou prerusova-
né, tj. ne pfi kazdé defekaci. Prepatentni perioda trva v priméru 5
az 16 dni.

Hlavnim symptomem giardidzy je prijem ruzné intenzity, ktery muze
byt symptomaticky (akutni, chronicky, samovolné ustupujici, preruso-
vany, nepretrzity) i asymptomaticky. Nezavisle na postupu prdjmu mo-
hou byt vylu€ovany cysty a/nebo trofozoity (zejména pro infikované
se silnym prijmem).

Cysty Giardii mohou od cyst jinych druht kokcidii rozlisit pouze osoby
zkudené v mikroskopii, totéZ plati pro trofozoity Giardii a Trichomonas
foetus. Z tohoto divodu by pfed mikroskopickym prilkazem méla byt
upfednostnéna moderni etiologickd diagnostika pomoci FASTest®
GIARDIA Strip.

Z epidemiologickych divodl by méla byt véechna klinicky symptoma-
ticka i asymptomaticka zvirata testovana pomoci FASTest® GIARDIA
Strip. Diky tomu mUZze veterinarni lékaf zavést specifickou lécbu i $i-
rokou profylaxi.

3. INFORMACE O VZORKU

V dusledku pfirozené nehomogenniho ¢&i hnizdovitého rozptyleni
antigenu ve stolici je tfeba material pfed odbérem vzorku nejprve
homogenné promichat (Spachtli &i pomoci tfepacky typu vortex).
Pro provedeni testu je tfeba pozadované mnozstvi stolice, jak je
popsano v bodé 4b) Odbér a pfiprava vzorku. MnoZstvi zavisi na
konzistenci vzorku, pouzijte pfilozenou Izi¢ku.

Nezchlazeny (15-25°C) vzorek by mél byt testovan do 4 hodin! PFi
2-8°C muze byt vzorek uloZzen az 4 dny. Vzorky Ize trvale uchova-
vat pfi teploté minimalné -20°C.

Méjte na paméti, ze material vzorku, stejné jako vSechny pouzité
komponenty testovaci soupravy, by mély byt v dobé aplikace vytem-
perované na pokojovou teplotu.

Endogenni a exogenni interferujici latky ve vzorku (napf. pro-
tedzy, casti sliznic, krev, ale také viskozita, pH, trava ¢i stelivo pro
kocky) mohou zpusobit interference (matricové jevy), které mo-
hou ovlivnit cilové méfeni. Mohou vést k poskozeni lateralniho
toku a/nebo nespecifickym reakcim na testovaci (TL) a kont-
rolni linii (KL).

4. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

a. Oteviete zkumavku s pufrem.

b. Vzorek stolice homogenné promichejte (Spachtle, trepacka
typu vortex). Poté do pufru (obr.1) rovhomérné vmichejte
pozadované mnozstvi vzorku (1 zarovnanou Izicku vzor-

ku kompaktni konzistence, 2 zarovnané Izicky vzorku
kasovité konzistence ¢i 3 zarovnané Izicky vzorku te-
kuté konzistence).

¢. Zkumavku se vzorkem natésno uzavfete a lehce s ni ota-
Cejte, aby byla ziskana smés co nejvice homogenni (obr.
2).

d. Pro sedimentaci hrubych ¢astic stolice postavte zkumavku
se vzorkem na hladky a vodorovny povrch na 1-5 minut.

5. PROVEDENI TESTU

1. Kratce pred pouzitim opatrné vyjméte dipstick z folie.

2. Ponorte dipstick svisle se Sipkami sméfujicimi doll do
zkumavky se vzorkem na dobu alespori 1 minuty. Hladina
kapaliny (meniskus!) nesmi pfesahnout bilé Sipky (obr.3).

3. Jakmile smés vzorku a pufru dosahne kontrolni zény (KL),
vyjméte dipstick ze zkumavky se vzorkem. Poté se pomalu
a zfetelné objevi modra kontrolni linie (KL, obr. 4/5). Pokud
se kontrolni linie (KL) neobjevi ani po 5-10 minutach, je
tfeba pfipravit novou smés vzorku s pufrem a nechat tuto
smés sedimentovat po dobu alespori 5 minut. Dipstick musi
byt umistén pouze v kapalné ¢asti pfipraveného vzorku, do-
kud lateraini tok nedosahne kontrolni linie (viz také bod 7.
Upozornéni pro uzivatele®).

4. Pro inkubaci umistéte dipstick na hladky a vodorovny po-
vrch.

6. VYHODNOCENi TESTU

Vysledek testu odectéte po 5 (max. 10) minutach.
Pozitivni vysledky mohou byt zfetelné i dfive, v za-
vislosti na koncentraci antigenu ve vzorku.

POZITIVNi VYSLEDEK TESTU (obr.4)

Objevi se Cervena testovaci linie (TL), kterd mlze byt zbar-
vena rtzné intenzivné (od velmi slabé po velmi intenzivni) a
modra kontrolni linie KL).

NEGATIVNi VYSLEDEK TESTU (obr.5)

Objevi se pouze modra kontrolni linie (KL). Tato linie ukazuje
bez ohledu na intenzitu, Ze test byl proveden spravné. VSim-
néte si prosim poznamky v bodé 9.4.

NEPLATNY VYSLEDEK TESTU

Neobjevi se zadna kontrolni linie (KL). Test by mél byt zopako-
van s novym dipstickem®.

obr.4
POZITIVNi VYSLEDEK TESTU

Giardid Giardia £iocdia

1 2 ; 3 KL TL
f‘ i as obr.5
i Maximalni NEGATIVNi VYSLEDEK TESTU
Kompaktni 1x hlsﬁgﬂz glonofeni Giardid did Giardid
Kasovity 2x dipsticku R | ==
Tekuty 3x KL
7. UPOZORNENI PRO UZIVATELE 8. PRINCIP TESTU 9. INFORMACE PRO INTERPRETACI VYSLEDKU

« Je tfeba dodrzovat pokyny pro praci ve zdravotnické labo-
ratofi. Je doporuceno pouzivat jednorazové rukavice a dal-
$i osobni ochranné prostfedky (ochranny odév, pfipadné
obli¢ejovou masku). Po dokonceni testu si umyjte a vyde-
zinfikujte ruce.

« Abyste zajistili spravné pfifazeni, oznacte material vzorku a
pfislusnou zkumavku.

» Pro kazdy vzorek pouzijte novou zkumavku a novy dipstick.

» Pufr obsahuje nizké koncentrace toxického azidu sodného
jako konzervacni latky, proto se vyhnéte styku s kiizi/o¢ima
a/nebo poziti.

» Vzorek je nutné povazovat za potencialné infekéni a spolu
s pouzitymi soucastmi testovaci soupravy musi byt odpovi-
dajicim zptsobem zlikvidovan.

» Papirovy obal a navod vyhodte do recyklaéni nadoby na
papir, plastové obaly a félie do recykla¢ni nadoby na plast.
Nepouzité testy Ize vyhodit do smésného odpadu.

« Pouzité testy, pipety a dalSi jednorazovy material, ktery
priSel do kontaktu s potencialné infekénim materiadlem, by
mély byt pfed vyhozenim do smésného odpadu sterilizova-
ny v autoklavu.

» Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

* Pro vylou€eni chyby pfi davkovéani a vnéjSich vliva (napf.
mnoho materialu vzorku, pfili§ kratka doba sedimentace, sloz-
ky ve stolici, které ucpavaji péry savého polstarku dipsticku) je
mozné test opakovat. Pouzijte novy dipstick a dbejte na pecli-
vou pfipravu vzorku. PFi opakovani testu je vhodné ponechat
dipstick v kapalné ¢asti vzorku, dokud lateralni tok nedosahne
kontrolni linie (KL).

Test FASTest® GIARDIA Strip je zaloZen na nejnovéj$im imu-
nochromatografickém principu.

Povrchové antigeny intaktnich ¢&i nastépenych cyst a/nebo
trofozoitt Giardia duodenalis reaguji v konjugacni zéné s vol-
nymi protilatkami vazanymi na ¢astice cerveného latexu. Tyto
komplexy antigen-protilatka migruji (,lateralni tok”, LT) po ni-
trocelulézové membrané a vazi se na fixované monoklonalni
anti-Giardia protilatky (mAbs), kde vytvafi ¢ervenou testovaci
linii (TL). Intenzita a Sitka testovaci linie zavisi na koncentraci
Giardia antigent v daném mnozstvi testovaného vzorku.

Spravny postup provedeni testu bude indikovan druhou mod-
rou kontrolni linii (KL).

Pouzité monoklonalni protilatky mAbs zaru€uji vysokou uro-
ven specificity pro etiologickou detekci antigent G. duodena-
lis.

Test FASTest® GIARDIA Strip nezavisi na pritomnosti intakt-
nich cyst a/nebo trofozoitu.

« Interpretace vysledku testu by méla byt vzdy zaloZzena na
anamnestickych a klinickych udajich, jakoz i na moznos-
tech terapie a prevence.

« Jakakoliv vySe nepopsana barva nebo obrys na kontrolni
(KL) nebo testovaci (TL) linii béhem uvedené inkubaéni
doby ¢&i po vice nez 10 minutach (napf. nasedlé stinové li-
nie), musi byt povazovany za nespecifickou reakci, a tudiz
negativni vysledek.

Testovaci linie (TL) se muzZe liSit svym zabarvenim (od sla-
bé po syté Gervenou) a v Sifce. Proto kazda cervena linie,
ktera se objevi v pozadované dobé inkubace, musi byt in-
terpretovana jako pozitivni vysledek testu.

* Vzhledem k pferuSovanému vylu€ovani antigenu by pfi po-
kracujicim prGjmu mél byt negativni vysledek testu ovéfen
sériovym testovanim vzorku stolice (testovani alespon
tfi po sobé jdoucich vzorku stolice).

« Lékova terapie muze zpocatku vést ke zvySenému vyluco-
vani cyst a/nebo trofozoitu, v dusledku prepatence se také
mohou vyskytnout reinfekce. Oba tyto pfipady mohou vést
k pozitivnimu vysledku testu. Kontrola ucinnosti terapie by
méla byt zaloZzena zejména na klinickych pfiznacich (snize-
ni ¢etnosti a Uprava konzistence stolice), nikoli na vysledku
jednoho testu.

* Vezméte na védomi, ze kazdy pozitivné testovany pes Ci
kocka je povazovan za potencialné infekéni pro ostatni zvi-
fata a lidi (zoondzal), zejména pro déti!




