Conclue
GIARDIASE

USO VETERINARIO

Teste rdpido para detecgdio do antigeno
de Giardia em cdes e gatos
Uso exclusivo para diagnéstico in vitro

Finalidade do teste:

O Conclue GIARDIASE ¢é um kit para
detecgdo rdpida e qualitativa do antigeno
do protozodrio Giardia duodenalis, agente
causador da giardiase canina e felina, a
partir de amostras de fezes de cdes e
gatos.

Principio do teste:

O Conclue GIARDIASE trata-se de um teste
sorolégico primdrio imunocromatogrdfico.
O dispositivo de teste é constituido por
uma membrana de nitrocelulose na qual se
encontram a linha Teste (T), impregnada
com anticorpos monoclonais anti-Giardia,
e a linha Controle (C), impregnada com o
reagente de controle, e por uma
membrana de poliéster, impregnada com
anticorpos monoclonais conjugados com
particulas de ouro coloidal (ouro
conjugado).

Quando o dispositivo é preenchido com a
amostra e com a solugdo de ensaio, o ouro
conjugado migra com a amostra por
capilaridade, permitindo que eles entrem
em contato com os anticorpos
monoclonais anti-Giardia que estdo
presentes na linha Teste (T).

Se a amostra testada for positiva para a
Giardia duodenalis, o resultado serd visivel
em 10 minutos na forma de uma linha
avermelhada ou arroxeada na drea da
linha Teste (T) do dispositivo. Se o resultado
for negativo, a linha Teste (T) ndo serd
formada.

A solugdo e o ouro conjugado continuardo
a migrar pelo dispositivo, produzindo entdo
uma linha avermelhada ou arroxeada na
drea de Controle (C), devido ao encontro
com o reagente de controle,
independentemente do resultado do teste
ser positivo ou negativo, indicando que o
teste foi realizado corretamente.

Dispositivo de teste: Anticorpos
monoclonais anti-Giardia duodenalis.
Solugdo de ensaio: Solugdo tampdo para
diluicdo de amostra.

Materiais necessdrios para a
realizagdo do teste:
- Dispositivo de teste individual em saché
laminado com dessecante
- Swab estéril
- Tubo contendo solugdo de ensaio
- Gotejador descartavel

- Instrugdo de uso

Precaugodes:

Realizar o teste imediatamente apds
remover/abrir o dispositivo do saché
laminado, pois a presenga de umidade
pode reduzir a estabilidade dos reagentes.
Né&o utilizar o produto com prazo de
validade vencido.

Para USO VETERINARIO exclusivamente.
Deve ser utilizado por profissional

qualificado.

Utilizar luvas de borracha (luvas nitrilicas)
ao manusear as amostras e lavar as méos
cuidadosamente apods o teste.
Recomenda-se adotar boas praticas
laboratoriais durante o uso e o descarte do
produto e seus residuos.

Os cistos infecciosos da Giardia podem ser
transmitidos por meio das fezes e
permanecer ativos por longos periodos.
Tratar todas as amostras como potenciais
fontes de infecgdo.

Seguir rigorosamente a metodologia
proposta para obter resultados precisos.
Nunca utilizar reagentes de outros kits ou
de outros lotes do mesmo kit.

Todos os componentes do kit séo de USO
UNICO e descartaveis, ndo devendo ser
reutilizados.

N&o usar um dispositivo de teste cuja
embalagem esteja obviamente rasgada,
danificada, ou se o dispositivo parecer
rachado, quebrado ou comprometido de
outra forma.

Os itens do kit nédo devem ser congelados
ou expostos a altas temperaturas.

Coleta e armazenamento da amostra:

O teste deve ser realizado utilizando fezes
de cdes e gatos.

As fezes devem ser coletadas e
armazenadas em coletor universal ou em
recipiente adequado para uso imediato.
Caso ndo seja possivel realizar o teste
imediatamente, estas devem ser
armazenadas sob refrigeragdio, em
temperatura entre 2°C e 8°C, por até 24
horas. Em caso de refrigeragdo,
acondicionar as amostras & temperatura
ambiente por 15-30 minutos antes da
realizagdo do teste.

Utilizando o swab, coletar a amostra em 4
pontos diferentes do bolo fecal ou coletar
a amostra diretamente do célon do animal.
Envolver toda a superficie da ponta do
swab com uma camada fina de material
fecal. Apds a coleta da amostra utilizando
o swab, ela deve ser testada
imediatamente.

Procedimento de teste:

1. Acondicionar as amostras e o kit de teste
A temperatura ambiente por 15-30 minutos
antes da realizagdo do teste.

2. Remover o dispositivo de teste do saché
selado e colocd-lo sobre uma superficie
limpa e plana.

3. Inserir o swab com a amostra no tubo
que contém a solugdo de ensaio. Misturar
bem até que a amostra esteja dissolvida.
Em seguida, descartar o swab de forma
adequada, seguindo as normas de
gerenciamento de residuos bioldgicos.

4. Com o gotejador descartdvel, adicionar
4 gotas da solugdo com a amostra
dissolvida (sobrenadante) no pogo de
amostra do dispositivo.

5. Ler o resultado do teste em 10 minutos.
Ndo fazer a leitura apés 10 minutos da
realizagdo do teste, pois leituras tardias




podem induzir a resultados incorretos.

Procedimento de ensaio
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Interpretacdo dos resultados:

1. Resultado Negativo: Somente uma
banda na linha controle (C).

2. Resultado Positivo: Duas bandas
aparecem, uma na linha teste (T) e outra
na linha controle (C).

3. Resultado Invdlido: se em 10 minutos, a
banda de cor avermelhada ou arroxeada
ndo aparecer na linha controle (C), mesmo
que apresente algum resquicio na linha
teste, o resultado é considerado invdlido,
um novo teste deve ser conduzido com
nova amostra e novo dispositivo.
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Sensibilidade e Especificidade:

Conclue | Sensibilidade | Especificidade
QLLEEEY  9760% | 9920%

Limitagoes do teste:

O Conclue GIARDIASE foi desenvolvido
como teste de triagem para detecgéio do
antigeno de Giardia duodenalis em fezes
de cdes e gatos. Este produto pode
fornecer resultados faceis e rapidos, mas
ndo exclui completamente a possibilidade
de resultados falso-positivos ou
falso-negativos causados por fatores
variados. Portanto, a concluséo do
diagnéstico deve levar em consideragéo
os sinais clinicos, a opinidio do médico
veterindrio e, se necessdrio, o uso de testes
complementares.

A infecgdo por Giardia em cdes ou gatos é
comum e geralmente ¢ iniciada pela
ingestdo de cistos que contaminam
alimentos ou dgua. O periodo pré-patente
em cdies e gatos é de 5 a 16 dias. A
infecgdo por Giardia causa diarreia por
uma combinagdo de md absorgéio
intestinal e hipersecregéo, mas o
microrganismo nem sempre atua como um
patégeno primdrio eficaz, pois muitos cdes
e gatos infectados sé@io portadores
subclinicos (assintomaticos). A diarreia é
geralmente autolimitada em animais
imunocompetentes. A excreg¢do de cistos
do protozodrio é geralmente ciclica e pode
ser intermitente ou continua durante a fase
aguda. Na maioria dos casos, os animais
eliminam a infecgdio em quatro a seis
semanas.

Resultados falso-negativos podem ocorrer
se a coleta da amostra ndo coincidir com
um periodo de eliminagdo da Giardia, que
pode acontecer de forma espordadica, com
intervalos variando de 2 a 7 dias. Para
contornar essa limitagdo nos animais
clinicamente suspeitos, pode-se repetir o
teste apds 48h ou realizar um novo teste

utilizando um pool de amostras coletadas
durante dois dias consecutivos.

Quando a carga parasitdria na amostra é
muito baixa, o nivel de antigeno pode n&o
atingir o limite de detecg¢dio do teste,
resultando em falso-negativos. Outras
situagdes que podem levar a resultados
falso-negativos incluem a coleta da
amostra durante o periodo pré-patente,
antes do inicio da eliminagdo do
protozodrio nas fezes, ou apds o fim do
periodo de eliminagdo.

O Conclue Giardiase tem como alvo um
antigeno comum das formas de oocistos e
trofozoitos de Giardia, permitindo a
detecgdo em diferentes fases do ciclo de
vida do parasita. A identificagéo de
trofozoitos possibilita o reconhecimento da
infecc@o em sua fase ativa e precoce,
enquanto a detecgdio de oocistos amplia a
cobertura do teste. Essa combinagdo
aumenta a sensibilidade e reduz o risco de
falso-negativos, garantindo um
diagndstico mais preciso e confiavel.
Resultados falso-positivos podem ser
observados apds a eliminagdo da infecgéo
nos animais doentes, uma vez que a
detecgdo de residuos de antigenos de
Giardia nas fezes pode persistir por varias
semanas.

Descarte apés o uso:

Apods a realizagdo do teste, as amostras, o
produto e seus residuos, inclusive
embalagens, devem ser tratados como
material contaminado e descartados
conforme o Programa de Gerenciamento
de Residuos do estabelecimento.

Armazenamento:

Conservar em local seco e fresco, em
temperatura entre 2°C e 30°C, ao abrigo
da luz solar intensa e fora do alcance de
criangas e animais domeésticos. N&o
congelar.

Licenciado no Ministério da Agricultura e
Pecudria sob n°10.398/2021 em
01/03/2021.

Responsdvel Técnico:
Dr. Marcus Anténio Martins Buso CRMV/SP
19.533

PRODUTO IMPORTADO

Leia o QR code e
acesse NOsso
Audio Bula.

Fabricante:

Asan Pharm. CO., LTD.

122-26, Gieopdanji-ro, Gongdo-eup,
Anseong-si, Gyeonggi-do, Coreia do Sul
Tel.: +82 31656 5991
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Representante exclusivo no Brasil,
importador e distribuidor:
Ourofino S.A.

Rod. Anhanguera SP 330 km 298
CEP: 14140-000 Cravinhos SP
CNPJ: 20.258.278/0001-70
www.ourofinopet.com
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