
Technikai alapok

Az Uranotest® Leishmania diagnosztikai készlet immunkromatográfiás 
technikán alapul, és a Leishmania infantum antitestek minőségi meghatározá-
sára szolgál kutyák teljes vérében, szérumában vagy plazmájában.

A teszt egy tesztcsíkból áll, amely tartalmaz egy mélyedést, ahová a mintát adjuk, 
és egy eredményzónát, amely a T vonalat (tesztvonal) és a C vonalat (kontrollvo-
nal) tartalmazza. Amint a mintát a lyukba juttatjuk, megkezdődik a kapilláris 
vándorlás a membrán mentén. Ha az eredmény negatív, egyetlen lila sáv jelenik 
meg a C-zónában. A C zónában lévő sáv mindig megjelenik, mivel ez egy 
kontrollsáv, amely jelzi, hogy a tesztet helyesen végezték el. Ha az eredmény 
pozitív, a C sáv mellett egy lila sáv is megjelenik a tesztzónában (T vonal).

Biztosított anyagok

1 - Teszteszközök egyenként alumínium tasakba csomagolva.
2 - Cseppentos üveg pufferoldattal.
3 - Eldobható kapilláris pipetták a mintavételhez. A kapillárisban található sötét 
sáv a teszt futtatásához szükséges térfogatot jelöli.

4 - Fiolák véralvadásgátlóval (EDTA) a vérvételhez.
5 - Használati utasítás.  

Óvintézkedések

1 - Csak állatorvosi használatra
2 - Viseljen eldobható kesztyut, amikor a mintákat kezeli. Minden mintát 
fertozésveszélyesként kell kezelni. Mossa meg és fertotlenítse a kezeit a 
kezelést követoen. Kerülje az areoszol-képzodést, amikor eloszlatja a mintát.
3 - A jó eredmények érdekében a megfelelo mintatérfogatot adja hozzá.
4 - Közvetlenül a használat elott nyissa ki az eszközt.
5 - Minden reagensnek szobahomérsékletunek kell lennie a teszt végrehajtá-
sa elott.
6 - Ne használja a tesztet, ha a teszt borítása sérült vagy szakadt.
7 - Ne használja fel ismételten.
8 - Ne használja a reagenseket a szavatossági idon túl.
9 - A  készlet  minden  komponensének  minoségét  egyedileg  ellenorzik  
minden  gyártási sorozatra. Ne keverje a különbözo sorozatszámú komponen-
seket vagy reagenseket.

Tartósítás és stabilitás

A készletet 2 és 30°C között kell tárolni. Ezen körülmények között garantáljuk a 
stabilitást a dobozra és az egyedi tasakokra nyomtatott lejárati dátumig. A 
készletet úgy tervezték, hogy szobahőmérsékleten tárolják. Bár tárolható 
hűtőszekrényben is, javasoljuk, hogy szobahőmérsékleten tárolja, hogy ne 
kelljen megvárnia, hogy a reagensek elérjék a szobahőmérsékletet.
NE FAGYASSZA LE. Ne tegye ki közvetlen napfénynek. 

Mintavétel- és elokészítés

A teszt végrehajtható szérummal, plazmával vagy teljes vérrel (véralvadásgátló-
val kezelve).

TELJES VÉR - Vegyen vérmintát a hagyományos klinikai módszerek használa-
tával egy véralvadásgátló tartalmú csobe (heparin, EDTA vagy citrát). A 
készletben EDTA csövek vannak; azonban bármelyik fent említett véralvadás-
gátló használható. A vért a levételt követo 4 órán belül analizálni kell. Ha ez nem 
lehetséges, hutve tárolható 2 és 8°C közt nem több, mint 24 órán keresztül. NE 
FAGYASSZA LE! A hemolizált minták befolyásolhatják az eredményeket.

PLAZMA - Vegyen vérmintát a hagyományos klinikai módszerek használatával 
egy véralvadásgátló tartalmú csobe (heparin, EDTA vagy citrát). Válassza el a 
plazmát centrifugálással. A plazma tárolható hutve 2 és 8°C homérséklet 
között legfeljebb 72 órán keresztül. A hosszabb tartósításhoz -20°C alá kell 
fagyasztani. Ha a mintát hutötte, várja meg, hogy elérje a szobahomérsékletet 
a tesztelés elott.

SZÉRUM - Vegyen vérmintát a hagyományos klinikai módszerek használatával 
egy véralvadásgátló NÉLKÜLI csobe.  Válassza el a szérumot centrifugálással. 
A szérum tárolható hutve 2 és 8°C homérséklet között legfeljebb 72 órán 
keresztül. A hosszabb tartósításhoz -20°C alá kell fagyasztani. Ha a mintát 
hutötte, várja meg, hogy elérje a szobahomérsékletet a tesztelés elott.

Használati utasítás 

1 - Vegye ki a védocsomagolásból, és helyezze el egy vízszintes és száraz 
felületen.
2 - Vegyen mintát a kapillárisba, a lapított vég alatt megnyomva azt. Amikor 
nem nyomja tovább, a térfogat eléri a végén megjelölt fekete csíkot.
3 - Vigye fel a kapilláris által biztosított mennyiséget a mintamélyedésre.
4 - Adjon 2 csepp pufferoldatot a mintamélyedésre (Elohívó puffer). Ha a minta 
vándorlása nem történik meg 1 perc alatt, adjon hozzá további 1 csepp 
pufferoldatot.
5 - Olvassa le az eredményeket 15 percen belül. Ezután az ido után az 
eredmény nem   érvényes.

Eredmények értelmezése 

1 - Negatív eredmény
Csak egy püspöklila sáv van a C területen. Ennek a sávnak mindig meg kell 
jelenni. 

2 - Pozitív eredmény 
Két püspöklila sáv jelenik meg a tesztablakban (T és C sávok).

3 - Érvénytelen eredmény
A teszt érvénytelen, ha nem jelenik meg színes sáv a kontroll területen (C), 
akkor is, ha egy színes sáv jelenik meg a teszt területen (T). Az oka a helytelen 
kezelés, vagy károsodott teszt használata lehet.

Technikai korlátok

Bár az Uranotest® Leishmania diagnosztikai készlet magas érzékenységgel és 
specificitással rendelkezik, nem zárható ki a hamis pozitív vagy negatív 
eredmények kis mértékű előfordulása. Mint minden más laboratóriumi eljárás 
esetében, a végleges klinikai diagnózisnak nem szabad kizárólag egy teszt 
elvégzésén alapulnia, hanem klinikai és laboratóriumi leletek sorozatának 
eredményének kell lennie. Kétség esetén meg kell ismételni a vizsgálatot 
és/vagy más diagnosztikai módszerekkel kell keresztellenőrzést végezni.
 

Τεχνικά 

Το διαγνωστικό κιτ URANOTEST® LEISHMANIA βασίζεται στην ανοσοχρωματογραφική 
τεχνική και είναι σχεδιασμένο για την ποιοτική ανίχνευση αντισωμάτων για Leishma-
nia infantum σε αίμα, ορό αίματος και πλάσμα. Το τεστ αποτελείται από μερικές 
επικαλυπτόμενες μεμβράνες. Σε μία από τις μεμβράνες, υπάρχουν οι γραμμές τεστ 
(γραμμή T) και ελέγχου (γραμμή C). Οι γραμμές δεν είναι εμφανείς πριν την 
εφαρμογή του δείγματος. Μετά την εφαρμογή του δείγματος στο κατάλληλο 
στρογγυλό δοχείο δείγματος, η μετανάστευση αρχίζει με τριχοειδή δράση μέσω της 
μεμβράνης. Εάν το αποτέλεσμα είναι αρνητικό, μία μωβ γραμμή εμφανίζεται στην 
περιοχή C. Αυτή η γραμμή, που ονομάζεται γραμμή ελέγχου C, εμφανίζεται πάντα, 
καθώς είναι μία γραμμή που δείχνει ότι το τεστ έχει διεκπεραιωθεί επιτυχώς. Εάν το 
αποτέλεσμα είναι θετικό, εκτός από τη γραμμή ελέγχου C, μία ακόμα γραμμή θα 
εμφανιστεί στην γραμμή αποτελέσματος Τ.
  
Παρεχόμενο υλικό 

1 - Συσκευές τεστ συσκευασμένες σε θήκες αλουμινίου. 
2  - Φιάλη με ρυθμιστικό διάλυμα.
3  - Τριχοειδείς σωλήνες μίας χρήσης για τη συλλογή του δείγματος. Το σημάδι στους 
τριχοειδείς ωλήνες δηλώνει ποσότητα 10 µl. 

4  - Φιαλίδια με αντιπηκτικό (EDTA) για τη συλλογή αίματος.
5  - Οδηγίες χρήσης. 

Προσοχή 

1  - Μόνο για κτηνιατρική χρήση
2  - Φοράτε γάντια μιας χρήσης κατά το χειρισμό των δειγμάτων. Όλα τα δείγματα 
πρέπει να θεωρούνται πιθανώς μολυσματικά. Πλύνετε και απολυμάνετε τα χέρια σας 
πριν το χειρισμό των δειγμάτων. Αποφύγετε το σχηματισμό αερολύματος κατά τη 
διανομή του δείγματος.
3  - Για την παραγωγή καλών αποτελεσμάτων, είναι σημαντικό να προσθέσετε την 
κατάλληλη ποσότητα δείγματος.
4  - Ανοίξτε τη συσκευσία αμέσως πριν τη χρήση.
5  - Όλοι  οι  αντιδραστήριοι  παράγοντες  πρέπει  να  βρίσκονται  σε  θερμοκρασία  
δωματίου  πριν  την διεξαγωγή του τεστ.
6  - Μη χρησιμοποιείτε το τεστ εάν ο φάκελος είναι φθαρμένος ή κατεστραμμένος.
7  - Μην επαναχρησιμοποιείτε.
8  - Μη χρησιμοποιείτε τους αντιδραστήριους παράγοντες μετά την ημερομηνία 
λήξης τους.
9  - Η ποιότητα κάθε συστατικού του κιτ έχει εκτιμηθεί ξεχωριστά για κάθε παρτίδα.  
Μην  αναμιγνύετε εξαρτήματα ή αντιδραστήριους παράγοντες από κιτ με 
διαφορετικούς αριθμούς παρτίδας. 

Διατήρηση και Σταθερότητα 

Το κιτ πρέπει να διατηρείται σε θερμοκρασία μεταξύ 2 και 30ºC. Υπό αυτές τις 
συνθήκες, μπορούμε να εγγυηθούμε την σταθερότητα μέχρι την ημερομηνία λήξης 
που είναι τυπωμένη στο κουτί και στις μεμονωμένες θήκες.
Το κιτ έχει κατασκευαστεί για να διατηρείται σε θερμοκρασία δωματίου. Παρόλο που 
μπορεί να διατηρηθεί και στο ψυγείο, προτείνουμε να διατηρείται σε θερμοκρασία 
δωματίου για να αποφύγετε την αναμονή μέχρι να αποκτήσουν θερμοκρασία 
δωματίου οι αντιδραστήριοι παράγοντες.
ΝΑ ΜΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΕΙΤΑΙ ΣΤΗΝ ΚΑΤΑΨΥΞΗ ΚΑΙ ΝΑ ΜΗΝ ΕΚΤΙΘΕΤΑΙ ΣΤΟΝ ΗΛΙΟ.

Συλλογή και προετοιμασία δείγματος   

Το τεστ μπορεί να εκτελεστεί με ορό αίματος, πλάσμα, ή αίμα (μετά από χρήση 
αντιπηκτικού).

ΑΙΜΑ  - Συλλέξτε δείγμα αίματος με χρήση παραδοσιακών κλινικών μεθόδων 
συλλογής σε σωλήνα με αντιπηκτικό (ηπαρίνη, EDTA ή κιτρικό άλας). Το κιτ 
περιλαμβάνει σωλήνες με EDTA για τη συλλογή του αίματος, ωστόσο, οποιοδήποτε 
από τα προαναφερθέντα αντιπηκτικά μπορεί να χρησιμοποιηθεί.

Η ανάλυση του αίματος να γίνεται εντός 4 ωρών από τη συλλογή του. Εάν αυτό δεν 
είναι δυνατό, το δείγμα μπορεί να διατηρηθεί στο ψυγείο σε θερμοκρασίες μεταξύ 2 
και 8°C το πολύ μέχρι 24 ώρες. Να μην τοποθετείται στην κατάψυξη. Τα αιμολυμένα 
δείγματα μπορεί να επηρεάσουν τα αποτελέσματα.

ΠΛΑΣΜΑ  - Συλλέξτε δείγμα αίματος με χρήση παραδοσιακών κλινικών μεθόδων 
συλλογής σε σωλήνα με αντιπηκτικό (ηπαρίνη, EDTA ή κιτρικό άλας). Διαχωρίστε το 
πλάσμα με φυγοκέντρηση. Το πλάσμα μπορεί να διατηρηθεί στο ψυγείο σε 
θερμοκρασία μεταξύ 2 και 8°C έως 72 ώρες. Για συντήρηση για μεγαλύτερο χρονικό 
διάστημα, θα πρέπει να διατηρείται στην κατάψυξη κάτω από -20°C. Εάν το δείγμα 
ήταν στο ψυγείο, περιμένετε μέχρι να αποκτήσει θερμοκρασία δωματίου πριν την 
διεξαγωγή του τεστ.

ΟΡΟΣ ΑΙΜΑΤΟΣ  - Συλλέξτε δείγμα αίματος με χρήση παραδοσιακών κλινικών 
μεθόδων συλλογής σε σωλήνα χωρίς αντιπηκτικό. Διαχωρίστε τον ορό αίματος με 
φυγοκέντρηση. Ο ορός αίματος μπορεί να διατηρηθεί στο ψυγείο σε θερμοκρασία 
μεταξύ 2 και 8° C έως 72 ώρες. Για συντήρηση για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα, θα 
πρέπει να διατηρείται στην κατάψυξη κάτω από -20° C. Εάν το δείγμα ήταν στο 
ψυγείο, περιμένετε μέχρι να αποκτήσει θερμοκρασία δωματίου πριν την εξαγωγή 
του τεστ.

Οδηγίες χρήσης

1   -  Αφαιρέστε  τη  συσκευή  τεστ  από  την  προστατευτική  θήκη  και  τοποθετήστε  
την  σε  επίπεδη  και        στεγνή επιφάνεια.
2  - Συλλέξτε το δείγμα με το παρεχόμενο τριχοειδές σωληνάριο και πιέστε λίγο πιο 
χαμηλά από το επίπεδο άκρο του. Μόλις σταματήσετε να πιέζετε, ο όγκος του 
δείγματος 10μl θα φτάσει στη μαύρη γραμμή που υπάρχει στο απέναντι άκρο (Μην 
την ξεπερνάτε).
3  - Προσθέστε 2 σταγόνες διαλύτη στο στρογγυλό δοχείο δείγματος (Περιοχή “S”).
4  - Εάν η μεταφορά του δείγματος  δεν ξεκινήσει εντός ενός λεπτού από την 
εφαρμογή του δείγματος, προσθέστε μία επιπλέον σταγόνα από τον διαλύτη.
5  - Διαβάστε  το  αποτέλεσμα  15  λεπτά  μετά  τη  διεξαγωγή  του  τεστ.  Χρωματιστές  
γραμμές  που εμφανίζονται μετά αυτό το διάστημα δεν έχουν καμία διαγνωστική 
αξία και πρέπει να αγνοούνται.

Ερμηνεία των αποτελεσμάτων  

1  - Αρνητικό αποτέλεσμα 
Υπάρχει μόνο μία μωβ γραμμή στην περιοχή C. Αυτή η γραμμή εμφανίζεται πάντα. 

2  - Θετικό αποτέλεσμα
Δύο γραμμές εμφανίζονται στην περιοχή αποτελέσματος. Οποιαδήποτε γραμμή 
εμφανιστεί πρώτη, το αποτέλεσμα θεωρείται θετικό.

3  - Μη έγκυρο αποτέλεσμα 
Το τεστ είναι μη έγκυρο εάν καμία χρωματιστή γραμμή δεν εμφανιστεί στην περιοχή 
ελέγχου (C), ακόμα και αν εμφανιστεί χρωματιστή γραμμή στην περιοχή τεστ (Τ). Ο 
λόγος μπορεί να είναι λανθασμένος χειρισμός, ή κατεστραμμένο τεστ.

Περιορισμοί της τεχνικής 
 
Αν και το διαγνωστικό κιτ Uranotest® Leishmania παρέχει υψηλή ευαισθησία και 
εξειδίκευση, δεν μπορεί να αποκλειστεί μικρή πιθανότητα εξαγωγής ψευδώς 
αρνητικών ή ψευδώς θετικών αποτελεσμάτων.  Όπως κάθε άλλη διαδικασία 
εργαστηρίου, η οριστική κλινική διάγνωση δεν μπορεί να βασίζεται μόνο σε αυτό το 
αποτέλεσμα. Πρέπει να βασίζεται σε ένα σύνολο κλινικών και εργαστηριακών 
διαδικασιών. Εάν υπάρχει οποιαδήποτε αμφιβολία για το αποτέλεσμα, επαναλάβετε 
το τεστ και/ή συγκρίνετε με άλλες διαγνωστικές μεθόδους.

Technical basis

The Uranotest® Leishmania diagnostic kit is based on the immunochromato-
graphic technique and is designed for the qualitative detection of antibodies 
for Leishmania infantum in whole blood, serum and plasma.
The test consists of several overlapped membranes. On one of the membra-
nes, there are a test line (T line) and control line (C line). The lines are not visible 
before applying the sample. After applying the sample in the appropriate 
sample well, migration begins by capillarity action through the membrane. If 
the result is negative, one purple colour band appears in the C area. This line, 
called control line, always appears, as it is a control line indicating that the test 
has successfully performed. If the test result is positive, in addition to the 
control line, a second line will form in the test area (Test line).
  
Materials supplied

1 - Test devices individually packaged in aluminium pouch.
2 - Dropper bottle with buffer solution.    
3 - Disposable  capillary  pipettes  for  sample  collection. The dark band 
present in the capillary indicates the volume needed to run the test.

4 - Vials with anticoagulant (EDTA) for blood collection.
5 - Instructions for use. 
 
Precautions

1  -  For veterinary use only.
2 - Wear disposable gloves when handling the samples. All samples should 
be treated as potentially infectious. Wash and disinfect hands after handling. 
Avoid aerosol formation when dispensing the sample.  
3 - To obtain good results, it is important to add the correct sample volume. 
4 - Open the device just before use. 
5 - All reagents must be at room temperature before performing the test. 
6 - Do not use the test if the envelope is damaged or broken.
7 - Do not re-use.
8 - Do not use reagents after the expiry date.
9 - The quality of each component of the kit has been individually assessed 
for each batch. Do not mix components or reagents from kits with different 
batch numbers.
 
Preservation and stability

The kit must be stored at a temperature between 2 and 30ºC. Under these 
conditions, we can guarantee the stability until the expiry date printed on the 
box and on the individual pouch.
The kit has been developed to be stored at room temperature. Although it 
also can be stored in the refrigerator, we recommend store it at room 
temperature to avoid the need to wait for reagents to reach the room 
temperature.
DO NOT FREEZE. Do not expose to direct sunlight. 
 
Sample collection and preparation

The test can be performed with serum, plasma or whole blood (treated with 
anticoagulant).

WHOLE BLOOD - Take a sample of blood using traditional clinical methods in 
a tube containing anticoagulant (heparin, EDTA or citrate). The kit includes 
EDTA tubes; however, any of the aforementioned anticoagulants can be used.

The blood should be analysed within 4 hours after extraction. If is not possible, 
it can be kept cold between 2 and 8°C for no more than 24 hours. Do not 
freeze. Haemolysed samples may affect the results.

PLASMA - Take a sample of blood using traditional clinical methods in a tube 
containing anticoagulant (heparin, EDTA or citrate). Separate the plasma by 
centrifugation. The plasma can be kept refrigerated at a temperature 
between 2 and 8°C up to 72 hours. For conservation over a longer period, it 
should be frozen under -20°C. If the sample has been refrigerated, wait for it 
to reach room temperature before testing.

SERUM - Take a sample of blood using traditional clinical methods in a tube 
without anticoagulant. Separate the serum by centrifugation. The serum can 
be kept refrigerated at a temperature between 2 and 8°C up to 72 hours. For 
conservation over a longer period, it should be frozen under -20°C. If the 
sample has been refrigerated, wait for it to reach room temperature before 
testing.
 
Instructions for use 

1  - Remove the test device from the protective pouch and place it on a flat 
and dry surface. 
2 - Take  the  sample  with  the  capillary  by  pressing  below  the  flattened  
end. When you stop pressing it, the volume will reach the black line marked 
at the end.
3 - Add the amount provided by the capillary on the sample well.
4 - Add 2 drops of buffer solution on the sample well (Developing buffer). If 
migration has not begun after 1 minute, add one more drop of buffer solution.
5 - Read the results within 15 minutes. After this time, the result is not valid.

Interpreting results

1 - Negative result
There is only a single purple line on the C area. This line should always 
appear. 

2 - Positive result 
Two lines appear on the result window. Whichever line appears first, the result 
is considered positive. 

3 - Invalid result
The test is invalid if no coloured line appears in the Control area (C) even if a 
coloured line appears in the Test area (T). 
 

Limitations of the technique

Even though the Uranotest® Leishmania diagnostic kit shows high sensitivity 
and specificity, cannot be excluded a low incidence of false positive or 
negative results. As any other laboratory procedure, the definitive clinical 
diagnosis cannot be based only on the test result. It must be based on an 
ensemble of clinical and laboratory procedures. If there is any doubt, repeat 
the test and/or contrast with other diagnostic methods.

Principio de la técnica

El kit de diagnóstico Uranotest® Leishmania está basado en la técnica 
inmunocromatográfica y está diseñado para la determinación cualitativa de 
anticuerpos de Leishmania infantum en sangre entera, suero o plasma de 
perro.

El test consta de una tira reactiva que contiene un pocillo donde se añade la 
muestra y una zona de resultados que contiene la línea T (línea de test) y la 
línea C (línea de control). Una vez aplicada la muestra en el pocillo, comienza 
la migración por capilaridad a lo largo de la membrana. Si el resultado es 
negativo aparecerá una sola banda de color púrpura en la zona C. La banda 
de la zona C aparece siempre, ya que se trata de una banda de control que 
indica que el test se ha realizado correctamente. Si el resultado es positivo, 
además de la banda C, aparecerá una banda púrpura en la zona de test 
(línea T).
  
Materiales suministrados

1 - Tests envasados en sobres de aluminio individual.
2 - Un frasco gotero conteniendo la solución tampón reveladora.   
3 - Pipeta capilar desechable para la toma de muestra. La banda oscura 
presente en el capilar indica el volumen necesario para realizar el test.

4 - Viales con anticoagulante (EDTA) para la recogida de la sangre (no 
incluidos en presentación EconomyPack).
5 - Prospecto con instrucciones de uso.

Precauciones

1 - Solo para uso veterinario. Mantener fuera del alcance de los niños. Uso in 
vitro.
2 - Para un resultado óptimo, ajustarse estrictamente a las instrucciones de 
utilización.
3 - Todas las muestras deben ser manipuladas como potencialmente 
infecciosas. 
4 - No abrir o sacar el test de su sobre de aluminio individual hasta el momen-
to en que vaya a ser utilizado.
5 - No usar el test si el sobre está roto o dañado. No reutilizar.
6 - Todos los reactivos deben estar a Tª ambiente antes de realizar el test.
7 - No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad impresa en la caja 
y sobre de aluminio.
8 - La calidad de los componentes del kit ha sido individualmente valorada 
para cada lote. No mezclar componentes ni reactivos procedentes de 
diferentes lotes. 

Conservación y estabilidad

El kit debe ser conservado a Tª ambiente (entre 2ºC y 30ºC). Bajo estas 
condiciones, se puede garantizar su estabilidad hasta la fecha de caducidad 
marcada en la caja y en el sobre individual.

NO CONGELAR. No someter a una exposición solar directa durante largo 
tiempo.

Recogida y preparación de las muestras

El test puede realizarse con suero, plasma o sangre entera.

SANGRE ENTERA: recogida en un tubo con anticoagulante (Heparina, EDTA o 
citrato). NO CONGELAR. Conservar entre 2 y 8ºC hasta un máximo de 24h.
La hemólisis puede alterar el resultado.

PLASMA: recogido en un tubo con anticoagulante (Heparina, EDTA o citrato). 
Separar el plasma por centrifugación. Conservar entre 2 y 8ºC un máximo de 
72h. Para una conservación más prolongada, debe congelarse por debajo de 
-20ºC..

SUERO: recogido en tubo SIN ANTICOAGULANTE. Separar el suero por 
centrifugación. Conservar entre 2 y 8ºC un máximo de 72h. Para una conser-
vación más prolongada, debe congelarse por debajo de -20ºC.

Si la muestra se ha conservado refrigerada, hay que esperar a que alcance 
la temperatura abien antes de realizar el test.

Instrucciones de utilización

1  - Sacar el test del sobre de aluminio y colocarlo en una superficie plana y 
seca.
2 - Tomar la muestra con el capilar presionando por debajo del extremo 
aplanado. Al dejar de presionarlo, el volumen alcanzará la línea negra 
marcada en el extremo.
3 - Añadir la muestra en el pocillo del test. 
4 - Añadir 2 gotas de solución tampón reveladora. Si la migración no ha 
ocurrido en un minuto, añadir una gota extra de solución tampón 
reveladora.
5 - Interpretar los resultados a los 15 minutos. Después de este tiempo, el 
resultado no es válido.

Interpretación de los resultados

1 - Resultado negativo
Presencia de una sola banda (banda control) en la zona C de la ventana de 
resultados. 

2 - Resultado positivo
Presencia de dos bandas de color (“T” y “C”) en la ventana de resultados. Sea 
cual sea la banda que aparezca primero, el resultado se considera positivo.

3 - Resultado inválido
Si la banda C no aparece, el resultado debe considerarse inválido. 

Limitaciones de la técnica 

Aunque el kit de diagnóstico Uranotest® Leishmania tiene una elevada 
sensibilidad y especificidad, no puede descartarse una pequeña incidencia 
de resultados falsos positivos o negativos. Al igual que con cualquier otro 
procedimiento laboratorial, un diagnóstico clínico definitivo no debe basarse 
tan solo en la realización de un test, sino que ha de ser el conjunto de una 
serie de hallazgos clínicos y laboratoriales. En caso de duda, repetir el test y/o 
contrastar con otros métodos diagnósticos.
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Princípio da técnica

O kit diagnóstico Leishmania Urano Vet baseia-se na técnica de imunocro-
matografia para a detecção  qualitativa de anticorpos de Leishmania 
infantum em sangue, soro ou plasma de cão.

O teste consiste numa tira reactiva que contém um pocinho onde a amostra 
é colocada e de uma área de resultados que contém a linha T (linha de 
teste) e a linha C (linha de controlo). Uma vez aplicada a amostra no pocinho, 
começa a migração por capilaridade ao longo da membrana. Se o 
resultado for negativo, aparecerá uma única banda de cor púrpura na zona 
C. A banda da zona C aparece sempre, já que se trata de uma banda de 
controlo que indica que o teste se realizou corretamente. Se  o  resultado  for  
positivo,  além  da  banda  C, formar-se-á  uma  banda de cor púrpura  na  
zona  de  teste  (banda  T).
  
Materiais fornecidos

1 - Testes  embalados em saquetas individuais de alumínio.
2 - Um frasco conta-gotas contendo a solução tampão do revelador.  
3 - Pipeta capilar descartável para recolha das amostras. A banda escura 
presente no capilar indica o volume necessário para realizar o teste.

4 - Frascos de recolha de sangue com anticoagulante EDTA (Nao incluidos 
no EconomyPack)
5 - Folheto com instruções de utilização.

Precauções

1 - Apenas para uso veterinário. Manter fora do alcance e da vista das 
crianças. Uso in vitro.
2 - É necessário seguir estritamente as instruções de utilização para garantir 
um correcto funcionamento do teste.
3 - Todas as amostras devem ser manipuladas como potencialmente 
infecciosas. Lavar e desinfectar as mãos após a manipulação.
4 - Não abrir ou retirar o teste da saqueta de alumínio individual até ao 
momento em que vá ser utilizado.  
5 - Não usar o teste se a saqueta estiver danificada ou rasgada.
6 - Não reutilizar.  Não  utilizar o teste uma vez ultrapassado o prazo de 
validade marcado na caixa e na saqueta de alumínio. 
7 - Todos os reagentes devem estar à temperatura ambiente antes de 
realizar o teste.
8 - A qualidade dos componentes do kit foi valorizada individualmente para 
cada lote.  Não misturar componentes, nem reagentes provenientes de 
diferentes lotes. 

Conservação e estabilidade

O  kit  deve  ser  conservado  a  uma  Tª  entre  2º  C  e  30  º  C. Dentro  
destas  condições,  pode-se  garantir  a  sua  estabilidade  até ao prazo  de  
validade  marcado  na  caixa  e  na  saqueta  individual.      

Apesar  de  também  se  poder  conservar  no  frigorífico,  recomenda-se  
fazê-lo  à  temperatura  ambiente  para  evitar  a  necessidade  de  esperar  
até  que  os  reagentes  alcancem  a  temperatura  ambiente  adequada  
para  a  sua  utilização.  

NÃO  CONGELAR.  Proteger da luz solar directa.

Recolha e preparação das amostras 

O  teste  pode  ser  realizado  com  soro,  plasma  ou  sangue  total.

SANGUE TOTAL 

Recolher uma amostra de sangue utilizando tubos  com  anticoagulante  
(EDTA,  heparina  ou  citrato). 
O sangue deve ser analisado até 4 horas  após a sua recolha. Se  não for 
possível, deve  ser conservado no frigorífico entre 2 e 8ºC até um máximo 
de 24 horas. 
NÃO  CONGELAR. As amostras hemolisadas podem afectar o resultado.

PLASMA

Recolher uma amostra de sangue utilizando tubos com anticoagulante (EDTA, 
heparina ou citrato). 
Separar o plasma por centrifugação. O plasma pode ser conservado refrigerado a  
uma temperatura de 2-8 °C por um máximo de 72 horas. Para conservá-lo durante 
mais tempo é necessário congelar abaixo dos -20ºC.

SORO

Recolher uma amostra de sangue utilizando um tubo limpo SEM ANTICOAGULAN-
TE.
Separar o soro por centrifugação. O soro pode ser conservado refrigerado a uma 
temperatura de 2-8ºC até um máximo de 72 horas. Para conservá-lo durante mais 
tempo é necessário congelar abaixo dos -20ºC. Se a amostra for conservada 
refrigerada, deve-se esperar que alcance a temperatura ambiente antes de 
realizar o teste.

lnstruções de utilização

1  - Retirar o teste da saqueta de alumínio e colocar numa superfície plana e seca.
2 - Retirar a amostra com o capilar, pressionado abaixo da extremidade achatada. 
Ao parar de pressionar, o volume irá alcançar a banda escura marcada na 
extremidade.
3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo do teste.
4 - Adicionar 2 gotas da solução tampão reveladora. Se a migração da amostra 
não ocorrer dentro de 1 minuto, adicionar 1 gota extra.
5 - Interpretar os resultados aos 15 minutos. Após este tempo, o resultado deixa de 
ser válido.

lnterpretação dos resultados

1 - Resultado negativo
Presença de uma única banda (banda de controlo) na zona C da janela de 
resultados.

2 - Resultado positivo
Presença de duas bandas de cor (T e C) na janela de resultados. Seja qual for a 
banda que aparece primeiro, o resultado é considerado positivo.

3 - Resultado inválido
Se a banda C não aparecer, o resultado deve ser considerado inválido. 

Limitações da técnica 

Ainda que o kit diagnóstico Leishmania Urano Vet tenha uma elevada sensibilida-
de e especificidade, não pode deixar de se descartar uma pequena incidência de 
resultados falsos positivos ou negativos. Tal como qualquer outro procedimento 
laboratorial, um diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se apenas na 
realização de um teste, mas sim no conjunto de uma série de achados clínicos e 
laboratoriais. Em caso de dúvida, deve repetir o teste e/ou comprar com outros 
métodos diagnósticos.

Teknik esaslar

URANOTEST® LEISHMANIA teşhis kiti, immünokromatografik teknik esas 
alınarak üretilmiş ve Leishmania infantum antikorlarının tam kan, serum ve 
plazma numunelerinde kalitatif olarak saptanması için tasarlanmıştır. 
Test, üst üste geçmiş birkaç membrandan oluşur. Bu membranlardan birinde 
bir test çizgisi (T çizgisi) ve bir kontrol çizgisi (C çizgisi) bulunur. Bu çizgiler, 
numune ile temas edene kadar görünür değildir. Numune, numune haznesi-
ne doğru şekilde damlatıldıktan sonra, membran üzerindeki kapiler sistemde 
ilerlemeye başlar. Eğer sonuç negatif ise, C bölgesinde mor renkli bir çizgi 
ortaya çıkar. Kontrol çizgisi (C çizgisi) denilen bu çizgi, her zaman oluşur ve 
testin başarılı bir şekilde çalıştığının göstergesidir. Eğer test sonucu pozitif ise, 
kontrol çizgisine ilave olarak, test bölgesinde ikinci bir çizgi (T çizgisi) ortaya 
çıkar.
  
Paket içeriği

1 - Alüminyum ambalajla tek tek paketlenmiş test kitleri.
2 - Tampon çözelti içeren damlalıklı şişe.
3 - Numune alımı için tek kullanımlık kapiler pipetler. Kapiler üzerindeki işaret 
10 µL’lik bir hacmi gösterir.

4 - Kan numunesinin konulması için antikoagülan (EDTA) içeren tüpler. 
5 - Kullanım kılavuzu.  

Uyarılar

1  - Sadece veteriner kullanımı içindir.
2 - Numuneleri uygularken tek kullanımlık eldiven giyiniz. Tüm numuneler 
potansiyel enfeksiyon kaynağı olarak muamele edilmelidir. Numuneleri 
uyguladıktan sonra ellerinizi yıkayarak dezenfekte ediniz. Numuneleri uygular-
ken hava kabarcığı oluşumundan kaçınınız. 
3 - Doğru sonuçlar elde etmek için, yeterli miktarda numune kullanınız.. 
4 - Test kitinin paketini kullanmadan hemen önce açınız.
5 - Testi gerçekleştirmeden önce, bütün malzemeler oda sıcaklığında olmalıdır. 
6 - Ambalajı zarar görmüş veya yırtılmış testleri kullanmayınız.
7 - Her bir test kiti tek kullanımlıktır.
8 - Son kullanım tarihi geçmiş ürünleri kullanmayınız.
9 - Kitin her bir bileşeninin kalitesi her bir parti için tek tek kontrol edilmiştir. 
Farklı parti numaralarına sahip kitlerin bileşenlerini veya malzemelerini birbirine 
karıştırmayınız.

Muhafaza ve dayanıklılık

Test kitleri 2-30°C arasındaki bir sıcaklıkta muhafaza edilmelidir. Bu şartlar 
altında, hem kutu hem de tekli paket üzerinde belirtilen son kullanım tarihine 
kadar, ürünün dayanıklılığını garanti ediyoruz.
Test kitleri oda sıcaklığında muhafaza edilmek üzere geliştirilmiştir. Aynı 
zamanda buzdolabında da muhafaza edilebilmesine rağmen, kullanım 
öncesinde malzemelerin tekrar oda sıcaklığına gelmesini beklememeniz için, 
oda sıcaklığında muhafaza etmenizi öneririz. 
DONDURMAYINIZ. Doğrudan güneş ışığına maruz bırakmayınız. 

Numune alımı ve hazırlanması  

Test serum, plazma veya tam kan (antikoagülan ile muamele edilmiş) ile 
yapılabilir.

TAM KAM - Geleneksel klinik yöntemleri kullanarak, antikoagülan (heparin, 
EDTA veya sitrat) içeren bir tüpün içine kan numunesini alınız. Test kitleri EDTA’lı 
tüpleri içerir, bununla birlikte bahsi geçen antikoagülanlardan herhangi biri 
kullanılabilir. Kan numunesi, alındıktan sonra 4 saat içinde analiz edilmelidir.

Eğer bu mümkün değilse, 24 saati geçmemek şartıyla, 2-8°C arasındaki bir 
sıcaklıkta tutulabilir. Kan numunesini DONDURMAYINIZ. Hemolizli numuneler 
sonuçları etkileyebilir.

PLAZMA - Geleneksel klinik yöntemleri kullanarak, antikoagülan (heparin, EDTA 
veya sitrat) içeren bir tüpün içine kan numunesini alınız. Santrifüj ile plazmayı 
ayırınız. Plazma, 72 saate kadar, buzdolabında 2-8°C arasındaki bir sıcaklıkta 
tutulabilir. Daha uzun bir süre muhafaza için -20°C’nin altında bir sıcaklıkta 
dondurulmalıdır. Eğer numune buzdolabında muhafaza edilmişse, test 
etmeden önce oda sıcaklığına gelmesi için bekleyiniz.

SERUM - Geleneksel klinik yöntemleri kullanarak antikoagülan içermeyen bir 
tüpün içine kan numunesini alınız. Santrifüj ile serumu ayırınız. Serum, 72 saate 
kadar, buzdolabında 2-8°C arasındaki bir sıcaklıkta tutulabilir. Daha uzun bir 
süre muhafaza için -20°C’nin altında bir sıcaklıkta dondurulmalıdır. Eğer 
numune buzdolabında muhafaza edilmişse, test etmeden önce oda sıcaklığı-
na gelmesi için bekleyiniz.

Kullanım kılavuzu 

1 - Test kitini koruyucu ambalajın içinden çıkarınız ve düz ve kuru bir yüzeye 
yerleştiriniz.
2 - Kapiler pipeti kullanarak numuneyi (tam kan, serum veya plazma) yuvarlak 
numune haznesine damlatınız.
3 - Numune haznesine 2 damla tampon çözelti ekleyiniz.
4 - Test çalışmaya başlayınca, numunenin sonuç penceresine doğru hareketini 
gözlemleyeceksiniz. Eğer 1 dakika sonra bu hareket başlamamışsa, bir damla 
daha tampon çözelti ekleyiniz.
5 - 15 dakika sonra sonucu okuyunuz. 30 dakika geçtikten sonra ortaya çıkan 
renkli çizgilerin teşhis açısından bir değeri yoktur ve bu çizgiler göz ardı 
edilmelidir.

Sonuçların yorumlanması 

1 - Negatif sonuç
Kontrol (C) bölgesinde sadece bir mor çizgi bulunur. Bu çizgi her zaman 
ortaya çıkmalıdır. 

2 - Pozitif sonuç 
Sonuç penceresinde iki çizgi ortaya çıkar (T ve C çizgileri). İlkönce hangi çizgi 
ortaya çıkarsa çıksın, sonuç pozitif olarak değerlendirilir.

3 - Geçersiz sonuç
Test (T) bölgesinde renkli çizgi ortaya çıksa bile, kontrol (C) bölgesinde renkli 
çizgi yoksa test geçersizdir. Bu durum, uygulamanın doğru yapılmaması veya 
zarar görmüş bir testin kullanılması nedeniyle ortaya çıkabilir. 

Teknik kısıtlar
 
URANOTEST® LEISHMANIA teşhis kiti yüksek bir duyarlılık ve spesifiklik 
göstermesine rağmen, düşük bir oranda görülen hatalı pozitif veya negatif 
sonuçlar göz ardı edilmemelidir. Diğer benzer laboratuvar uygulamalarında 
olduğu gibi, kesin klinik teşhis sadece test sonucuna dayandırılamaz. Kesin 
teşhis için klinik uygulamalar ve laboratuvar uygulamaları birlikte değerlendiril-
melidir. Herhangi bir şüphe durumunda, testi tekrar ediniz ve/veya diğer teşhis 
yöntemleri ile karşılaştırınız. 
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Baza tehnică

Kitul de diagnostic Uranotest® Leishmania se bazează pe tehnica imunocro-
matografică și este conceput pentru detectarea calitativă a anticorpilor pentru 
Leishmania infantum în sânge integral, ser și plasmă.
Testul constă în mai multe membrane suprapuse. Pe una dintre membrane, 
există o linie de testare (linia T) și linia de control (linia C). Liniile nu sunt vizibile 
înainte de aplicarea eșantionului. După aplicarea probei în godeul eșantionului 
corespunzător, migrarea începe prin acțiunea capilarității prin membrană. 
Dacă rezultatul este negativ, în zona C apare o bandă de culoare violet. 
Această linie, numită linie de control, apare întotdeauna, deoarece este o linie 
de control care indică faptul că testul a efectuat cu succes. Dacă rezultatul 
testului este pozitiv, pe lângă linia de control, se va forma o a doua linie în zona 
de testare (linia T).

  
Materiale furnizate

1 - Dispozitive de testare ambalate individual în pungă de aluminiu.
2 - Flacon cu picurător cu soluție tampon.
3 - Pipete capilare de unică folosință pentru colectarea probelor. Banda 
întunecată prezentă în capilar indică volumul necesar pentru a efectua testul.

4 - Flacoane cu anticoagulant (EDTA) pentru recoltarea sângelui..
5 - Instrucțiuni de utilizare.

Precauţii

1 - Numai pentru uz veterinar.
2 - Purtați mănuși de unică folosință atunci când manipulați probele. Toate 
probele trebuie tratate ca potențial infecțioase. Spălați și dezinfectați mâinile 
după manipulare. Evitați formarea aerosolilor la distribuirea probei.
3 - Pentru a obține rezultate bune, este important să adăugați volumul corect 
al probei.
4 - Deschideți dispozitivul chiar înainte de utilizare.
5 - Toți reactivii trebuie să fie la temperatura camerei înainte de efectuarea 
testării.
6 - Nu utilizați testul dacă plicul este deteriorat sau rupt. Nu reutilizați.
7 - Nu utilizati reactivi dupa data de expirare.
7 - Calitatea fiecărei componente a kitului a fost evaluată individual pentru 
fiecare lot. Nu amestecați componente sau reactivi din kituri cu numere de lot 
diferite.

Conservare și stabilitate

Kitul trebuie depozitat la o temperatură cuprinsă între 2 și 30 ° C. În aceste 
condiții, putem garanta stabilitatea până la data de expirare imprimată pe 
cutie și pe ambalajul individual.

Kitul a fost dezvoltat pentru a fi depozitat la temperatura camerei. Deși poate fi 
păstrat și în frigider, vă recomandăm să îl depozitați la temperatura camerei 
pentru a evita necesitatea de a aștepta ca reactivii să ajungă la temperatura 
camerei.

NU ÎNGHEȚAȚI. Nu expuneți la lumina directă a soarelui.

Colectarea și prepararea probelor 

Testul poate fi efectuat pe ser, plasmă sau sânge integral.

SÂNGE ÎNTREG: colectat într-un tub cu anticoagulant (heparină, EDTA sau 
citrat). NU SE CONGELEAZĂ. A se păstra la 2-8°C timp de până la 24 de ore.
Hemoliza poate modifica rezultatul.

PLASMA: colectat într-un tub cu anticoagulant (heparină, EDTA sau citrat). Se 
separă plasma prin centrifugare. A se păstra între 2 și 8ºC timp de maximum 
72 de ore. Pentru o păstrare mai lungă, trebuie congelată sub -20ºC..

SERUM: se colectează în tub FĂRĂ ANTICOAGULANT. Se separă serul prin 
centrifugare. A se păstra între 2 și 8ºC pentru maximum 72h. Pentru o 
depozitare mai lungă, trebuie congelat sub -20ºC.

Dacă proba a fost depozitată la frigider, așteptați până când aceasta ajunge la 
temperatura abienală înainte de a efectua testul.

Instrucțiuni de utilizare

1 - Scoateți dispozitivul de testare din ambalajul individual și puneți-l pe o 
suprafață plană și uscată.
2 - Se prelevează proba cu capilar apăsând sub capătul aplatizat. Când 
încetați să apăsați, volumul va ajunge la linia neagră marcată la sfârșit.
3 - Se adaugă cantitatea furnizată de capilar pe probă bine.
4 - Adăugați 2 picături de soluție tampon în godeul testului (dacă migrarea 
soluției durează mai mult de 1 minut, mai adaugați o picătura).
5 - Citiți rezultatele în 15 minute. După acest timp, rezultatul nu este valid.

Interpretarea rezultatelor

1. Rezultat negativ
Există doar o singură linie violet pe zona C. Această linie ar trebui să apară 
întotdeauna. 

2. Rezultat pozitiv
Două linii apar în fereastra de rezultat. Indiferent de linia care apare prima, 
rezultatul este considerat pozitiv.

3. Rezultat invalid
Testarea nu este validă dacă în zona de control (C) nu apare o linie colorată, 
chiar dacă în zona de testare (T) apare o linie colorată. Motivul se poate 
datora manipulării incorecte sau utilizării unui test deteriorat.

Limitări ale tehnicii 

Chiar dacă kitul de diagnostic Uranotest® Leishmania prezintă sensibilitate și 
specificitate ridicată, nu poate fi exclusă o incidență scăzută a rezultatelor fals 
pozitive sau negative.
Ca orice altă procedură de laborator, diagnosticul clinic definitiv nu se poate 
baza doar pe rezultatul testului. Acesta trebuie să se bazeze pe un 
ansamblu de proceduri clinice și de laborator. Dacă există îndoieli, se repetă 
testul și/sau se compară cu alte metode de diagnosticare.

Principe de la technique

Le kit de diagnostic Uranotest® Leishmania est basé sur la technique 
immunochromatographique et est conçu pour la détermination qualitative 
des anticorps de Leishmania infantum dans le sang total, le sérum ou le 
plasma de chiens.

Le test se compose d'une bandelette contenant un puits où l'échantillon est 
ajouté et une zone de résultat contenant la ligne T (ligne de test) et la ligne C 
(ligne de contrôle). Une fois l'échantillon déposé dans le puits, la migration 
capillaire le long de la membrane commence. Si le résultat est négatif, une 
seule bande violette apparaît dans la zone C. La bande de la zone C apparaît 
toujours. La bande de la zone C apparaît toujours, car il s'agit d'une bande de 
contrôle qui indique que le test a été effectué correctement. Si le résultat est 
positif, outre la bande C, une bande violette apparaît dans la zone de test 
(ligne T).
  

Matériel fourni

1 - Tests emballés dans des sachets individuels en aluminium.
2 - Un flacon compte-gouttes contenant la solution tampon de développe-
ment.   
3 - Une pipette capillaire jetable pour le prélèvement de l'échantillon. La 
bande foncée sur le capillaire indique le volume nécessaire pour effectuer le 
test.

4 - Des flacons avec anticoagulant (EDTA) pour le prélèvement sanguin (non 
inclus dans la présentation EconomyPack).
5 - Notice d'utilisation.

Précautions d'emploi

1 - Pour usage vétérinaire uniquement. Tenir hors de portée des enfants. 
Utilisation in vitro.
2 - Pour des résultats optimaux, se conformer strictement au mode d'emploi.
3 - Tous les échantillons doivent être manipulés comme potentiellement 
infectieux. 
4 - Ne pas ouvrir ou sortir le test de sa pochette individuelle avant qu'il ne soit 
prêt à l'emploi.
5 - Ne pas utiliser le test si l'enveloppe est déchirée ou endommagée. Ne pas 
réutiliser.
6 - Tous les réactifs doivent être à température ambiante avant le test.
7 - Ne pas utiliser après la date de péremption imprimée sur la boîte et 
l'enveloppe.
8 - La qualité des composants du kit a été évaluée individuellement pour 
chaque lot. Ne pas mélanger des composants ou des réactifs de lots 
différents. 

Stockage et stabilité

Le kit doit être conservé à température ambiante (entre 2ºC et 30ºC). Dans 
ces conditions, sa stabilité peut être garantie jusqu'à la date de péremption 
indiquée sur la boîte et sur l'enveloppe individuelle.
NE PAS CONGELER. Ne pas exposer à la lumière directe du soleil pendant 
une longue période.

Prélèvement et préparation de l'échantillon

Le test peut être effectué sur du sérum, du plasma ou du sang total.
SANG ENTIER : prélevé dans un tube contenant un anticoagulant (héparine, 
EDTA ou citrate). NE PAS CONGELER. Conserver à 2-8°C jusqu'à 24 heures.
L'hémolyse peut modifier le résultat.
PLASMA : prélevé dans un tube avec anticoagulant (héparine, EDTA ou citrate). 
Séparer le plasma par centrifugation. Conserver entre 2 et 8 °C pendant 72 
heures au maximum. Pour une conservation plus longue, il doit être congelé 
à une température inférieure à -20°C.
SÉRUM : prélevé dans un tube SANS ANTICOAGULANT. Séparer le sérum par 
centrifugation. Conserver entre 2 et 8ºC pendant 72 heures au maximum. 
Pour une conservation plus longue, le sérum doit être congelé à une 
température inférieure à -20ºC.
Si l'échantillon a été conservé au réfrigérateur, attendre qu'il atteigne la 
température ambiante avant d'effectuer le test.

Mode d'emploi

1 - Sortir le test de son enveloppe et le placer sur une surface plane et sèche.
2 - Prélevez l'échantillon avec le capillaire en appuyant sous l'extrémité aplatie. 
Lorsque vous relâchez la pression, le volume atteint la ligne noire marquée 
sur l'extrémité.
3 - Ajouter l'échantillon dans le puits de test. 
4 - Ajouter 2 gouttes de tampon révélateur. Si la migration ne s'est pas 
produite au bout d'une minute, ajouter une goutte supplémentaire de 
tampon révélateur.
5 - Interpréter les résultats après 15 minutes. Passé ce délai, le résultat n'est 
plus valable.

Interprétation des résultats

1 - Résultat négatif
Présence d'une seule bande (bande de contrôle) dans la zone C de la 
fenêtre de résultat. 

2 - Résultat positif
Présence de deux bandes colorées ("T" et "C") dans la fenêtre de résultat. 
Quelle que soit la bande qui apparaît en premier, le résultat est considéré 
comme positif.

3 - Résultat invalide
Si la bande "C" n'apparaît pas, le résultat est considéré comme invalide.

Limites de la technique 
 
Bien que le kit de diagnostic Uranotest® Leishmania ait une sensibilité et une 
spécificité élevées, une faible incidence de résultats faussement positifs ou 
négatifs ne peut être exclue. Comme pour toute autre procédure de 
laboratoire, un diagnostic clinique définitif ne doit pas être basé sur la 
réalisation d'un seul test, mais doit être le résultat d'une série de résultats 
cliniques et de laboratoire. En cas de doute, il convient de répéter le test et/ou 
de le recouper avec d'autres méthodes de diagnostic.

Načelo tehnike

Diagnostični komplet Uranotest® Leishmania temelji na imunokromatografski 
tehniki in je namenjen kakovostnemu določanju protiteles Leishmania 
infantum v polni krvi, serumu ali plazmi psov.

Test je sestavljen iz testnega traku z vdolbinico, v katero se doda vzorec, in 
območja rezultatov, ki vsebuje črto T (testna črta) in črto C (kontrolna črta). Ko 
se vzorec nanese v vdolbinico, se začne kapilarna migracija vzdolž membra-
ne. Če je rezultat negativen, se v coni C pojavi en sam vijoličen trak. Pas v coni 
C se vedno pojavi, saj je kontrolni pas, ki kaže, da je bil test opravljen pravilno. 
Če je rezultat pozitiven, se v testni coni (črta T) poleg črte C pojavi še vijolična 
črta.
  

Dobavljeni materiali

1 - testi, pakirani v posamezne aluminijaste vrečke.
2 - steklenička s kapalko, ki vsebuje pufersko raztopino razvijalca.   
3 - Kapilarna pipeta za enkratno uporabo za zbiranje vzorcev. Temni trak na 
kapilari označuje prostornino, ki je potrebna za izvedbo testa.

4 - Viale z antikoagulantom (EDTA) za odvzem krvi (niso vključene v predstavi-
tev EconomyPack).
5 - Vložek z navodili za uporabo. 
 

Previdnostni ukrepi

1 - Samo za veterinarsko uporabo. Hraniti zunaj dosega otrok. Uporaba in vitro.
2 - Za optimalne rezultate dosledno upoštevajte navodila za uporabo.
3 - Z vsemi vzorci je treba ravnati kot s potencialno kužnimi. 
4 - Testa ne odpirajte in ne odstranjujte iz posamezne folijske vrečke, dokler ni 
pripravljen za uporabo.
5 - Testa ne uporabljajte, če je ovojnica pretrgana ali poškodovana. Ne 
uporabljajte ponovno.
6 - Vsi reagenti morajo biti pred testiranjem na sobni temperaturi.
7 - Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na škatli in 
ovojnici iz folije.
8 - Kakovost sestavnih delov kompleta je bila za vsako serijo posebej 
ocenjena. Ne mešajte sestavin ali reagentov iz različnih serij. 

 
Shranjevanje in stabilnost

Komplet je treba hraniti pri sobni temperaturi (med 2ºC in 30ºC). V teh pogojih 
je stabilnost zagotovljena do datuma izteka roka uporabnosti, označenega na 
škatli in posamezni ovojnici.

NE ZAMRZUJTE. Ne izpostavljajte neposredni sončni svetlobi za daljši čas.
 

Zbiranje in priprava vzorcev

Test se lahko opravi v serumu, plazmi ali polni krvi.

CELOTNA KRV: zbira se v epruveti z antikoagulantom (heparin, EDTA ali citrat). 
NE ZAMRZUJTE. Shranjujte pri temperaturi 2-8 °C do 24 ur.
Hemoliza lahko spremeni rezultat.

PLAZMA: odvzeta v epruveto z antikoagulantom (heparin, EDTA ali citrat). 
Plazmo ločite s centrifugiranjem. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 ºC 
največ 72 ur. Za daljše shranjevanje jo je treba zamrzniti pod -20 °C.

SERUM: odvzamemo ga v epruveto BREZ ANTIKAGULANTA. Serum ločite s 
centrifugiranjem. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 ºC največ 72 ur. Za 
daljše shranjevanje ga je treba zamrzniti pod -20ºC.

Če je bil vzorec shranjen v hladilniku, pred izvedbo testa počakajte, da doseže 
temperaturo abien.
 

Navodila za uporabo

1 - Odstranite test iz ovojnice iz folije in ga položite na ravno, suho površino.
2 - Vzorec vzemite s kapilaro tako, da pritisnete pod sploščenim koncem. Ko 
sprostite pritisk, bo prostornina dosegla črno črto, označeno na koncu.
3 - Vzorec dodajte v testno vdolbinico. 
4 - Dodajte 2 kapljici razvijalnega pufra. Če do migracije ne pride v eni minuti, 
dodajte dodatno kapljico razvijalnega pufra.
5 - Po 15 minutah interpretirajte rezultate. Po tem času rezultat ni veljaven.

Interpretacija rezultatov

1 - Negativen rezultat
Prisotnost enega samega traku (kontrolni trak) v coni C okna z rezultati. . 

2 - Pozitiven rezultat
Prisotnost dveh obarvanih pasov ("T" in "C") v oknu rezultata. Katera od teh 
skupin se pojavi prva, se šteje za pozitivno. 

3 - Nepravilen rezultat
Če se črta "C" ne pojavi, se rezultat šteje za neveljavnega.  
 

Omejitve tehnike 

Čeprav ima diagnostični komplet Uranotest® Leishmania visoko občutljivost in 
specifičnost, ni mogoče izključiti majhnega števila lažno pozitivnih ali 
negativnih rezultatov. Kot pri vsakem drugem laboratorijskem postopku 
dokončna klinična diagnoza ne sme temeljiti le na izvedbi enega testa, temveč 
mora biti rezultat niza kliničnih in laboratorijskih ugotovitev. V primeru dvoma 
test ponovite in/ali ga navzkrižno preverite z drugimi diagnostičnimi metodami.
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Principio da Técnica

Uranotest kit de diagnóstico Leishmaniose Canina é baseado na técnica 
imunocromatográfica projetada para a determinação qualitativa de 
anticorpos para Leishmania infantum em sangue total, soro ou plasma 
canino.
O teste contem um orifício receptor da amostra, a linha T (linha de teste) e a 
linha C (linha de controle). Uma vez dispensada a amostra no orifício, 
começa a migração por capilaridade ao longo da membrana. Resultado 
negativo ira desenvolver cor na linha da zona C. A linha da zona C deve 
aparece sempre, pois indica que o teste foi realizado corretamente.
Resultado positivo, além da linha C, desenvolve cor na segunda linha zona 
de Teste (linha T) Leishmania Ac.
 
 
Materiais fornecidos

1 - Testes em sachê individual de alumínio.
2 - Um frasco contendo solução tampão.
3 - Tubos capilares descartáveis para coleta de amostras, com linha de cor 
escura que indica quantidade 20 µl.

4 - Tubos de coleta de sangue com anticoagulante EDTA.
5 - Bula com as instruções de uso

Precauções

1 - Apenas para uso veterinário. Mantenha fora do alcance de crianças. Uso 
in vitro.
2 - Para um resultado ideal, siga estritamente as instruções de uso.
3 - Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente 
infeccioso. Lave e desinfete as mãos após o manuseio. Evite a formação 
de aerossóis ao dispensar a amostra.
4 - Não abra ou remova o teste de seu envelope de alumínio até o 
momento de uso.
5 - Não use o teste se o envelope estiver rasgado ou danificado.
6 - Não reutilize o teste.
7 - Todos os reagentes devem estar em temperatura ambiente antes 
realizar o teste.
8 - Não utilizar após o prazo de validade impresso no caixa e envelope de 
alumínio.
9 - Não misture componentes ou reagentes de lotes diferentes.

Conservação e estabilidade

O kit deve ser conservado a uma temperatura entre 2 a 30 ºC. Nestas 
condições, a estabilidade esta garantida até a data de validade descrita na 
caixa. O dispositivo e o reagente podem ser armazenados a temperatura 
ambiente ate data de validade impressa na caixa. Se for armazenado sob 
refrigeração, antes da utilização, todos os componentes deverão estar em 
temperatura ambiente.

NÃO CONGELAR. Não submeter à exposição solar direta durante longos 
períodos de tempo.

Coleta e preparação da amostra

O teste pode ser realizado com sangue total, plasma ou soro.

SANGUE TOTAL
Coletar amostra de sangue utilizando os métodos tradicionais acondicio-
nando em tubo com anticoagulante (heparina, EDTA ou citrato). Tubos de 
EDTA estão incluídos no kit, mas qualquer outro tubo pode ser utilizado, 
desde que contenha qualquer um dos anticoagulantes mencionados.

O sangue deve ser testado dentro de 4 horas após a coleta. Caso contrário, 
pode ser refrigerado entre 2 e 8 ºC até um máximo de 24 horas. 

NÃO CONGELE. Amostras hemolisadas podem afetar o resultado.

PLASMA
Separe o plasma por centrifugação. O plasma pode ser refrigerado a uma 
tempera-tura entre 2 e 8 ºC até um máximo de 72 horas. Para uma conser-
vação mais longa, deve ser congelado por abaixo de -20 ºC.

SORO
Coletar amostra de sangue usando métodos tradicionais e acondicionar 
em tubo limpo SEM ANTICOAGULANTE.
Separe o soro por centrifugação. O soro pode ser refrigerado a uma 
temperatura entre 2 e 8 ºC até um máximo de 72 horas. Para uma conser-
vação mais longa, deve ser congelado por abaixo de -20 ºC.

Se a amostra foi mantida refrigerada, espere até atingir a temperatura 
ambiente antes de realizar o teste.

Procedimento do teste

1  - Retirar o teste da saqueta de alumínio e colocar numa superfície plana e seca.
2 - Retirar a amostra com o capilar, pressionado abaixo da extremidade achatada. 
Ao parar de pressionar, o volume irá alcançar a banda escura marcada na 
extremidade.
3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo do teste.
4 - Adicionar 2 gotas da solução tampão reveladora. Se a migração da amostra 
não ocorrer dentro de 1 minuto, adicionar 1 gota extra.
5 - Leitura em 15 minutos. Após este tempo, o resultado deixa de ser válido.

Interpretação dos Resultados

1. Resultado Não Reagente
Presença de uma única linha na zona C (linha controle). 

2. Resultado Reagente
Presença de uma dupla linha na zona C (linha controle) e T (linha teste) Leishmania 
Ag.

3. Resultados Inválidos
Quando não há presença da linha C (linha controle). Causa pode ser devido a 
procedimento inadequado e/ou a utilização de kit vencido ou danificado.

Limitações da técnica 

Embora o Uranotest kit diagnóstico Leishmaniose Canina tenha uma 
elevada sensibilidade e especificidade, não deve ser descartada uma 
possível incidência de resultados falsos positivos ou negativos. Tal como 
para qualquer outro procedimento laboratorial, o diagnóstico clínico 
definitivo não deve se basear somente na realização de um teste, mas num 
conjunto de sinais clínicos e laboratoriais. Em caso de dúvida, repetir o teste 
e/ou comparar com outros métodos de diagnóstico

Принцип на техниката

Диагностичният комплект Uranotest® Leishmania се основава на 
имунохроматографска техника и е предназначен за качествено определяне 
на антитела срещу Leishmania infantum в пълна кръв, серум или плазма на 
кучета.

Тестът се състои от тестова лента, съдържаща ямка, в която се добавя 
пробата, и зона с резултати, съдържаща линия Т (тестова линия) и линия С 
(контролна линия). След като пробата се постави в ямката, започва капилярна 
миграция по мембраната. Ако резултатът е отрицателен, в зоната С се 
появява единична лилава ивица. Ивицата в зона С се появява винаги, тъй 
като тя е контролна ивица, показваща, че тестът е извършен правилно. Ако 
резултатът е положителен, в допълнение към лентата С се появява лилава 
лента в тестовата зона (линия Т).

  
Доставени материали

1 - Тестове, опаковани в индивидуални алуминиеви пликчета.
2 - Бутилка с капкомер, съдържаща буферния разтвор на проявителя.   
3 - Капилярна пипета за еднократна употреба за събиране на пробите. 
Тъмната лента върху капилярката показва обема, необходим за извършване 
на теста.

4 - Флакони с антикоагулант (EDTA) за вземане на кръв (не са включени в 
презентацията на EconomyPack).
5 - Вложка с инструкции за употреба.

Предпазни мерки

1 - Само за ветеринарна употреба. Да се съхранява на място, недостъпно за 
деца. Ин витро употреба.
2 - За постигане на оптимални резултати спазвайте стриктно инструкциите за 
употреба.
3 - С всички проби трябва да се работи като с потенциално инфекциозни. 
4 - Не отваряйте и не изваждайте теста от индивидуалната му фолиева 
торбичка, докато не стане готов за употреба.
5 - Не използвайте теста, ако пликът е разкъсан или повреден. Не 
използвайте повторно.
6 - Всички реактиви трябва да са на стайна температура преди теста.
7 - Не използвайте след изтичане на срока на годност, отпечатан върху 
кутията и фолиевия плик.
8 - Качеството на компонентите на комплекта е оценено индивидуално за 
всяка партида. Не смесвайте компоненти или реактиви от различни партиди. 

Съхранение и стабилност

Комплектът трябва да се съхранява при стайна температура (между 2ºC и 
30ºC). При тези условия стабилността му може да бъде гарантирана до датата 
на изтичане на срока на годност, отбелязана върху кутията и върху отделния 
плик.

НЕ ЗАМРЪЗВАЙТЕ. Да не се излага на пряка слънчева светлина за дълъг 
период от време.

Събиране и подготовка на пробите

Тестът може да се извърши върху серум, плазма или цяла кръв.

ПЪЛНОЦЕННА КРЪВ: събира се в епруветка с антикоагулант (хепарин, EDTA 
или цитрат). НЕ СЕ ЗАМРЪЗВА. Съхранявайте при температура 2-8°С за период 
до 24 часа.
Хемолизата може да промени резултата.

ПЛАЗМА: събира се в епруветка с антикоагулант (хепарин, EDTA или цитрат). 
Отделете плазмата чрез центрофугиране. Съхранявайте при температура 
между 2 и 8ºС за максимум 72 часа. За по-дълго съхранение трябва да се 
замрази под -20ºС.

СЕРУМ: събира се в епруветка БЕЗ АНТИКОАГУЛАНТ. Отделете серума чрез 
центрофугиране. Съхранявайте при температура между 2 и 8ºС за максимум 
72 часа. За по-дълго съхранение трябва да се замрази под -20ºС.

Ако пробата е била съхранявана в хладилник, изчакайте, докато достигне 
температурата на абен, преди да извършите теста.

Инструкции за употреба

1 - Извадете теста от фолиевия плик и го поставете на равна, суха повърхност.
2 - Вземете пробата с капилярката, като натиснете под сплескания край. 
Когато освободите натиска, обемът ще достигне черната линия, отбелязана 
на края.
3 - Добавете пробата в тестовата ямка. 
4 - Добавете 2 капки буфер за проявяване. Ако миграцията не е настъпила в 
рамките на една минута, добавете допълнителна капка буфер за проявяване.
5 - Интерпретирайте резултатите след 15 минути. След това време резултатът 
не е валиден.

Тълкуване на резултатите

1 - Отрицателен резултат
Наличие на единична лента (контролна лента) в зона С на прозореца на 
резултата. 

2 - Положителен резултат
Наличие на две цветни ленти ("Т" и "С") в прозореца на резултата. Която лента 
се появи първа, резултатът се счита за положителен.

3 - Невалиден резултат
Ако лентата "С" не се появи, резултатът се счита за невалиден. 

Ограничения на техниката 
 
Въпреки че диагностичният комплект Uranotest® Leishmania има висока 
чувствителност и специфичност, не може да се изключи малка честота на 
фалшиво положителни или отрицателни резултати. Както и при всяка друга 
лабораторна процедура, окончателната клинична диагноза не трябва да се 
основава само на извършването на един тест, а да бъде резултат от поредица 
от клинични и лабораторни находки. В случай на съмнение, повторете теста 
и/или направете кръстосана проверка с други диагностични методи.
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Princip rada

Dijagnostički test kit Uranotest® Leishmania baziran je na imunohromatografs-
koj tehnici i dizajniran je za kvalitativno određivanje antitela na Leishmania 
infantum u punoj krvi, serumu i plazmi.
Test se sastoji od nekoliko preklapanih membrana. Na jednoj od membrana 
nalaze se test linija (T linija) i kontrolna linija (C linija). Linije se ne vide pre 
nanošenja uzorka. Nakon nanošenja uzorka u odgovarajuću bazenčić za 
uzorke, migracija počinje kapilarnim delovanjem kroz membranu. Ako je 
rezultat negativan, jedna traka ljubičaste boje pojavljuje se u području C.
Ova linija, koja se zove kontrolna linija, uvijek se pojavljuje, jer je kontrolna linija 
ta koja pokazuje da je test uspešno obavljen. Ako je rezultat testa pozitivan, 
pored kontrolne linije, u području testa će se formirati druga linija (Test linija).
  
Delovi kita koji se nalaze u kompletu

1 – Test aparati pojedinačno upakovani u aluminijsku kesicu.
2 - Boca s kapaljkom sa puferom.
3 - Jednokratne kapilarne pipete za uzimanje uzoraka. Tamna traka prisutna 
u kapilari ukazuje na volumen potreban za izvođenje testa.

4 - Bočice sa antikoagulansom (EDTA) za vađenje krvi.
5 - Uputstvo za upotrebu.

Mere predostrožnosti

1 - Samo za veterinarsku upotrebu.
2 - Nosite rukavice za jednokratnu upotrebu kada rukujete uzorcima. Sve 
uzorke treba tretirati kao potencijalno infektivne. Operite i dezinfikujte ruke 
nakon rukovanja. Izbegavajte stvaranje aerosola prilikom doziranja uzorka.
3 - Da biste dobili dobre rezultate, važno je dodati tačan volumen uzorka.
4 - Otvorite test aparat neposredno pre upotrebe.
5 - Svi reagensi moraju biti na sobnoj temperaturi pre izvođenja testa.
6 - Ne koristite test kit ako su komponente kita oštećene
7 - Nemojte ponovo koristiti.
8 - Ne koristite test kit posle isteka roka trajanja.
9 - Kvalitet svake komponente kompleta je pojedinačno procenjen za svaku 
seriju. Ne mešajte komponente ili reagense iz različitih serija.

 
Čuvanje i stabilnost

Komplet se mora čuvati na temperaturi između 2 i 30ºC. Pod ovim uslovima 
možemo garantovati stabilnost do isteka roka trajanja odštampanog na kutiji 
i pojedinačnoj kesici.
Komplet je razvijen za čuvanje na sobnoj temperaturi.Iako se može čuvati i u 
frižideru, preporučujemo da ga čuvate na sobnoj temperaturi kako biste 
izbegli potrebu da čekate da reagensi dostignu sobnu temperaturu.
NE ZAMRZAVATI. Ne izlažite direktnoj sunčevoj svetlosti.

 
Sakupljanje i priprema uzoraka

Test se može izvesti sa serumom, plazmom ili punom krvlju (sa antikoagulan-
som).
PUNA KRV- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim kliničkim metodama u epruvetu 
koja sadrži antikoagulans (heparin, EDTA ili citrat). Komplet uključuje EDTA 
epruvete; međutim, može se koristiti bilo koji od gore navedenih antikoagula-
nasa.
Krv treba analizirati u roku od 4 sata nakon uzimanja uzorka. Ako ovo nije 
moguće, krv se može držati na temperaturi između 2 i 8°C ali ne duže od 24 
sata. NE ZAMRZAVATI. Hemolizirani uzorci mogu uticati na rezultate.
PLAZMA- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim kliničkim metodama u epruvetu 
koja sadrži antikoagulans (heparin, EDTA ili citrat). Odvojite plazmu centrifugo-
vanjem. Plazma se može čuvati u frižideru na temperaturi između 2 i 8°C do 
72 sata. Za duže čuvanje, treba ga zamrznuti na temperaturu ispod -20°C. Ako 
je uzorak bio u frižideru, pričekajte da dostigne sobnu temperaturu pre 
testiranja.
SERUM- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim kliničkim metodama u epruvetu 
BEZ antikoagulansa. Odvojite serum centrifugovanjem. Serum se može čuvati 
u frižideru na temperaturi između 2 i 8°C do 72 sata. Za duže čuvanje, treba ga 
zamrznuti na temperaturu ispod -20°C. Ako je uzorak bio u frižideru, pričekajte 
da dostigne sobnu temperaturu pre testiranja.

 
Postupak izvođenja testa  

1  - Remove the test device from the protective pouch and place it on a flat 
and dry surface. 
2 - Take  the  sample  with  the  capillary  by  pressing  below  the  flattened  
end. When you stop pressing it, the volume will reach the black line marked 
at the end.
3 - Add the amount provided by the capillary on the sample well.
4 - Add 2 drops of buffer solution on the sample well (Developing buffer). If 
migration has not begun after 1 minute, add one more drop of buffer solution.
5 - Read the results within 15 minutes. After this time, the result is not valid.

Tumačenje rezultata

1 - Negativan rezultat
Na području C postoji samo jedna ljubičasta linija. Ova linija bi se uvek trebala 
pojaviti.

2 - Pozitivan rezultat
U prozoru rezultata pojavljuju se dve linije. Koja god linija da se pojavi prva, 
rezultat se smatra pozitivnim.

3 - Nevažeći rezultat
Test je nevažeći ako se u kontrolnom području (C) ne pojavi nijedna obojena 
linija, čak i ako se obojena linija pojavi u području testa (T). Razlog može biti u 
pogrešnom rukovanju ili korištenju oštećenog testa.

 

Ograničenje testa

Iako dijagnostički test kit Uranotest® Leishmania pokazuje visoku osetljivost i 
specifičnost, ne može se isključiti niska učestalost lažno pozitivnih ili negativnih 
rezultata. Kao i svaka druga laboratorijska procedura, konačna klinička 
dijagnoza ne može se zasnivati samo na rezultatu testa. Mora se zasnivati na 
skupu kliničkih i laboratorijskih procedura. Ako postoji bilo kakva sumnja, 
ponovite test i/ili primenite druge dijagnostičke metode.

Test kit za 
dijagnostiku lajšmanioze
Uranotest®
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