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Principio de la técnica

El kit de diagnostico Uranotest® Leishmania esté basado en la técnica
inmunocromatografica y esta disefiado para la determinacion 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 afade la
muestra y una zona de resultados que contiene la linea T (inea de test) y la
linea C (inea de control). Una vez aplicada la muestra en el pocillo, comienza
la migracion por capilaridad a lo largo de la membrana. Si el resultado es
negativo aparecera una sola banda de color purpura 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,
ademas de la banda C, aparecera una banda purpura en la zona de test
(inea T).

Materiales suministrados

1-Tests envasados en sobres de aluminio individual.

2 - Un frasco gotero conteniendo la solucion tampon 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.
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4 - Viales con anticoagulante (EDTA) para la recogida de la sangre (no

incluidos en presentacion EconomyPack).
5 - Prospecto con instrucciones de uso.

Precauciones

1 - Solo para uso veterinario. Mantener fuera del alcance de los nifos. Uso in
vitro.

2 - Para un resultado optimo, ajustarse estrictamente a las instrucciones de
utilizacion.

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 esta roto o dafiado. No reutilizar.

6 - Todos los reactivos deben estar a T* 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.

Conservacioén y estabilidad

El kit debe ser conservado a T¢ ambiente (entre 2°C y 30°C). 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 exposicion solar directa durante largo
tiempo.

Recogida y preparacion 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 8°C hasta un maximo de 24h.
La hemolisis puede alterar el resultado.

PLASMA: recogido en un tubo con anticoagulante (Heparina, EDTA o citrato).
Separar el plasma por centrifugacion. Conservar entre 2 y 8°C un maximo de
72h. Para una conservacion mas prolongada, debe congelarse por debajo de
20°C..

SUERQO: recogido en tubo SIN ANTICOAGULANTE. Separar el suero por
centrifugacion. Conservar entre 2 y 8°C un maximo de 72h. Para una conser-
vacion mas prolongada, debbe congelarse por debajo de -20°C.

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

Instrucciones de utilizacién

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 alcanzara la linea negra
marcada en el extrerno.

3 - Afladir la muestra en el pocillo del test.

4 - Anadir 2 gotas de solucion tampon reveladora. Si la migracion no ha
ocurrido en un minuto, anadir una gota extra de solucion tampon
reveladora.

5 - Interpretar los resultados a los 15 minutos. Después de este tiempo, el

Interpretacion de los resultados

resultado no es valido.
> ‘
1 - Resultado negativo
Presencia de una sola banda (banda control) en la zona C de la ventana de
resultados. —
09
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.

O
3 - Resultado invélido

Si la banda C no aparece, el resultado debe considerarse invalido.

Aunque el kit de diagnostico Uranotest® Leishmania tiene una elevada
sensibilidad y especificidad, no puede descartarse una pequena incidencia
de resultados falsos positivos © negativos, Al igual que con cualquier otro
procedimiento laboratorial, un diagndstico clinico definitivo no debe basarse
tan solo en la realizacion de un test, sino que ha de ser el conjunto de una
serie de hallazgos clinicos y laboratoriales. En caso de duda, repetir el test ylo
contrastar con otros metodos diagnosticos

Limitaciones de la técnica
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Principio da técnica

O kit diagndstico Leishmania Urano Vet baseia-se na técnica de imunocro-
matografia para a deteccdo qualitativa de anticorpos de Leishmania
infantum em sangue, soro ou plasma de cé&o.

O teste consiste numa tira reactiva que contém um pocinho onde a amostra
& colocada e de uma area de resultados que contém a linha T (inha de
teste) e a linha C (inha de controlo). Uma vez aplicada a amostra no pocinho,
comega a migracdo por capilaridade ao longo da membrana. Se o
resultado for negativo, aparecera uma unica banda de cor purpura na zona
C. A banda da zona C aparece sempre, ja 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-& uma lbanda de cor purpura na
zona de teste (panda T).

Materiais fornecidos

1-Testes embalados em saquetas individuais de aluminio.

2 - Um frasco conta-gotas contendo a solugéo tampéo do revelador.

3 - Pipeta capilar descartavel para recolha das amostras. A banda escura
presente no capilar indica o volume necessario para realizar o teste.
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4 - Frascos de recolha de sangue com anticoagulante EDTA (Nao incluidos

no EconomyPack)
5 - Folheto com instrugdes de utilizacéo.

Precaucdes

1 - Apenas para uso veterinario. Manter fora do alcance e da vista das
criangas. Uso in vitro,

2 - E necessario seguir estritamente as instru¢des de utilizac&o para garantir
um correcto funcionamento do teste

3 - Todas as amostras devem ser manipuladas como potencialmente
infecciosas. Lavar e desinfectar as méaos apds a manipulacao

4 - N&o abrir ou retirar o teste da saqueta de aluminio individual até ao
momento em que va ser utllizado,

5 - Nao usar o teste se a saqueta estiver danificada ou rasgada.

6 - N&o reutilizar. N&o utilizar o teste uma vez ultrapassado o prazo de
validade marcado na caixa e na saqueta de aluminio.

7 - Todos os reagentes devem estar a temperatura ambiente antes de
realizar o teste.

8 - A qualidade dos componentes do kit foi valorizada individualmente para
cada lote. N&o misturar componentes, nem reagentes provenientes de
diferentes lotes.

Conservacao e estabilidade

O kit deve ser conservado a uma T% entre 2° C e 30 ° C. Dentro
destas condi¢des, 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 frigorifico, recomenda-se
fazé-lo a temperatura ambiente para evitar a necessidade de esperar
até que os reagentes alcancem a temperatura ambiente adequada
para a sua utiizacdo.

NAO CONGELAR. Proteger da luz solar directa.

Recolha e preparagéo 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 apds a sua recolha. Se n&o for
possivel, deve ser conservado no frigorifico entre 2 e 8°C até um maximo
de 24 horas.

NAO 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 centrifugacéo. O plasma pode ser conservado refrigerado a
uma tempperatura de 2-8 °C por um maximo de 72 horas. Para conserva-lo durante
mais tempo & necessério congelar abaixo dos -20°C.

SORO

Recolher uma amostra de sangue utilizando um tubo limpo SEM ANTICOAGULAN-
TE

Separar o soro por centrifugacao. O soro pode ser conservado refrigerado a uma
temperatura de 2-8°C até um maximo de 72 horas. Para conserva-lo durante mais
tempo € necessério congelar abaixo dos -20°C. Se a amostra for conservada
refrigerada, deve-se esperar que alcance a temperatura ambiente antes de
realizar o teste.

Instrucdes de utilizacao

1 - Retirar o teste da saqueta de aluminio e colocar numa superficie plana e seca.
2 - Retirar a amostra com o capllar, pressionado abaixo da extremidade achatada.
Ao parar de pressionar, 0 volume iré alcancar a banda escura marcada na
extremidade.

3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo do teste,

4 - Adicionar 2 gotas da solucéo tampéo reveladora. Se a migragao da amostra
nao ocorrer dentro de T minuto, adicionar 1 gota extra.

5 - Interpretar os resultados aos 15 minutos. Apds este tempo, o resultado deixa de

ser valido. _ _
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Interpretacédo dos resultados
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1- Resultado negativo
Presenga de uma Unica banda (banda de controlo) na zona C da janela de

resultados. =

2 - Resultado positivo

Presenca de duas bandas de cor (T e C) na janela de resultados. Seja qual for a
banda que aparece primeiro, o resultado € considerado positivo.

3 - Resultado invalido
Se a banda C n&o aparecer, o resultado deve ser considerado invalido.

Limitacdes da técnica

Ainda que o kit diagndstico Leishmania Urano Vet tenha uma elevada sensibilida-
de e especificidade, n&o pode deixar de se descartar uma pequena incidéncia de
resultados falsos positivos ou negativos. Tal como qualquer outro procedimento
laboratorial, um diagnostico clinico definitivo ndo deve basear-se apenas na
realizagdo de um teste, mas sim no conjunto de uma série de achados clinicos e
laboratoriais. Em caso de duvida, deve repetir o teste efou comprar com outros
métodos diagndsticos.
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Texvika

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.
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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
patch numbers

Preservation and stability

The kit must be stored at a temperature between 2 and 30°C. 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 walt 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
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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
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URANOTEST® LEISHMANIA teshis kit, immunokromatografik teknik esas
alinarak Uretilmis ve Leishmania infantum antikorlarinin tam kan, serum ve
plazma numunelerinde kalitatif olarak saptanmasi igin tasarlanmistir.

Test, Ust Uste gegmis birkag memibrandan olugur. Bu membranlardan birinde
bir test ¢izgisi (T ¢izgisi) ve bir kontrol ¢izgisi (C ¢izgis) bulunur. Bu cizgiler,
numune ile temas edene kadar gérunur degildir. Numune, numune haznesi-
ne dogru sekilde damlatildiktan sonra, membran Uzerindeki kapiler sistemde
llerlemeye baglar. Eger sonug negatif ise, C bdlgesinde mor renkli bir ¢izgi
ortaya ¢ikar. Kontrol ¢izgisi (C ¢izgisi) denilen bu ¢izgi, her zaman olusur ve
testin bagaril bir sekilde calistiginin gostergesidir. Eger test sonucu pozitif ise,
kontrol ¢izgisine ilave olarak, test bolgesinde ikinci bir ¢izgi (T ¢izgis) ortaya
clkar.

Paket icerigi

To Stayvwotikd kit URANOTEST® LEISHMANIA Baoiletal otnv avoooxpwpatoypadikn
TEXVIKN KAl €lVOL OXESLAOEVO YLaL TNV TTOLOTIKN QVEXVEUGN QVTLOWUATWY yla Leishma-
nia infantum ce aipa, opd AlUATOG Kat TAACUQ. To TECT QTOTEAE(TAL A0 UEPLKES
ETUKAAUTITOUEVEG LEUPPAVEG. Z€ pia amo TIG LEUBPAVEG, UTIAPXOUV OL YPAUUEG TECT
(ypapupn T) kat ehéyxou (ypaupry C). Ot ypappég Sev elvat gpdavelq mpw v
ebappoyr) tou OSelypatog. Metd tnv edapuoyr) Tou Oelypatog oto KAtdAANAo
oTpoyyulo Soxelo Selypatog, n petavaotevon apxilet e Tpoeldn Spdon pHéow tng
pepBpavng. Eqv to amotéhecpa eivat apvntiko, pia pwf ypaupn epdaviletal otnv
nieploxn} C. Autr n ypappn, mou ovopddetat ypapur ehéyxou C, epdaviletal mava,
KaBWg elval pia ypappn mou Seixvel OTL To TeOT €xeL SlekmepatwBel emtuxwge. Eav To
amoTéAECHA elval BETKO, eKTOG amo T ypaupn ehéyxou C, pia akopa ypoupn Ba
eudavioTel oTnV ypapur anoteAéopatog T.

MNapexOpHevo UALKO

1 - Aliminyum ambalajla tek tek paketlenmis test kitleri.

2 - Tampon ¢ozelti iceren damlalikli sise.

3 - Numune alimi igin tek kullanimiik kapiler pipetler. Kapiler tzerindeki isaret
10 uLlik bir hacmi gosterir.
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4 - Kan numunesinin konulmasi i¢in antikoaguilan (EDTA) iceren tupler.
5 - Kullanim kilavuzu.

Uyarilar

1- JUOKEUEG TECT CUCKEUOOHEVEG O€ Brkeg ahoupviou.

2 - OLEAN He pUBLOTIKO SLEAUHOL.

3 - Tpyoeldelg owAnVeg piag xpriong yla tn culloyr tou Selypatog. To anuadt otoug
Tpiyoeldbeic wAnveg SnAwvetl moootnta 10 pl.
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4 - QLaAiSLa pe avtnktko (EDTA) yia tn cuAoyn aipatog.
5 - 08nyleg xprone.

Npocoxn

1 - Sadece veteriner kullanimi igindir,

2 - Numuneleri uygularken tek kullanmiik eldiven giyiniz. Tum numuneler
potansiyel enfeksiyon kaynagl olarak muamele ediimelidin. Numuneleri
uyguladiktan sonra ellerinizi yikayarak dezenfekte ediniz. Numuneleri uygular-
ken hava kabarcigi olusurmundan kagininiz.

3 - Dogru sonuglar elde etmek igin, yeterli miktarda numune kullaniniz.

4 - Test kitinin paketini kullanmadan hemen énce aginiz

5 - Testi gerceklestirmeden énce, butin malzemeler oda sicakliginda olmalidir.
6 - Ambalaji zarar gérmus veya yirtiimis testleri kullanmayiniz.

7 - Her bir test kiti tek kullanimliktir.

8 - Son kullanim tarihi gegmis Grtnleri kullanmayiniz.

9 - Kitin her bir bilegeninin kalitesi her bir parti icin tek tek kontrol edilmistir.
Farkli parti numaralarina sahip kitlerin bilesenlerini veya malzemelerini birbirine
karistirmayiniz.

Muhafaza ve dayaniklilik

Test kitleri 2-30°C arasindaki bir sicaklikta muhafaza ediimelidir. Bu sartlar
altinda, hem kutu hem de tekli paket Uzerinde belirtilen son kullanm tarihine
kadar, urtnun dayanikliigini garanti ediyoruz.

Test kitleri oda sicakliginda muhafaza edilmek Uzere gelistirilmistir.  Ayni
zamanda buzdolabinda da muhafaza edilebilmesine ragmen, kullanim
oncesinde malzemelerin tekrar oda sicakligina gelmesini beklememeniz igin,
oda sicakliginda muhafaza etmenizi dneririz.

DONDURMAYINIZ. Dogrudan gunes Isigina maruz birakmayiniz.

Numune alimi ve hazirlanmasi

Test serum, plazma veya tam kan (antikoagulan ile muamele edilmis) ile
yapilapilir.

TAM KAM - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak, antikoagulan (heparin,
EDTA veya sitrat) iceren bir tipun icine kan numunesini aliniz. Test kitleri EDTAI
tupleri igerir, bununla birlikte bahsi gecen antikoagUlanlardan herhangi biri
kullanilabilir. Kan numunesi, alindiktan sonra 4 saat icinde analiz edilmelidir.

Eger bu mumkun degilse, 24 saati gecmemek sartiyla, 2-8°C arasindaki bir
sicaklikta tutulabilir. Kan numunesini DONDURMAYINIZ. Hemolizli numuneler
sonuglart etkileyebilir.

PLAZMA - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak, antikoagulan (heparin, EDTA
veya sitrat) iceren bir tUpun igine kan numunesini aliniz. Santrifuj ile plazmay
ayinniz. Plazma, 72 saate kadar, buzdolabinda 2-8°C arasindaki bir sicaklikta
tutulabilir. Daha uzun bir stre muhafaza icin -20°C'nin altinda bir sicaklikta
dondurulmalidir. Eger numune buzdolabinda muhafaza edilmisse, test
etmeden dnce oda sicakligina gelmesi igin bekleyiniz.

SERUM - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak antikoagulan icermeyen bir
tUpUn igine kan numunesini aliniz. Santrifyj ile serumu ayirniz. Serum, 72 saate
kadar, buzdolabinda 2-8°C arasindaki bir sicaklikta tutulabili.. Daha uzun bir
sure muhafaza igin -20°Cnin altinda bir sicaklikta dondurulmalidir. Eger
numune buzdolabinda muhafaza ediimisse, test etmeden 6nce oda sicakligi-
na gelmesi icin bekleyiniz.

Kullanim kilavuzu

1 - Test kitini koruyucu ambalajin iginden ¢ikariniz ve duz ve kuru bir yuzeye
yerlestiriniz.

2 - Kapiler pipeti kullanarak numuneyi (tam kan, serum veya plazma) yuvarlak
numune haznesine damlatiniz.

3 - Numune haznesine 2 damla tampon ¢ozelti ekleyiniz.

4 - Test galismaya baslayinca, numunenin sonug penceresine dogru hareketini
gozlemleyeceksiniz. Eger 1 dakika sonra bu hareket baslamamigsa, bir damla
daha tampon gozelti ekleyiniz.

5 - 15 dakika sonra sonucu okuyunuz. 30 dakika gegtikten sonra ortaya gikan
renkli gizgilerin teshis acisindan bir degeri yoktur ve bu gizgiler géz ard
ediimelidir.

Sonuglarin yorumlanmasi

1 - Negatif sonuc
Kontrol (C) bolgesinde sadece bir mor ¢izgi bulunur. Bu ¢izgi her zaman

1 - Movo yla KTnvioTpikn xpron

2 - Qopdte YAVTLOL HLOG XPHONG KOTA TO XELPLOMO Twv Selypdtwy. ‘OAa ta Selypota
TPEMEL va Bewpouvtal TBavweg LOAUOUATIKA. MAUVETE Kat ATTOAUMAVETE TA XEPLA 0OG
TPV TO XEWPLOUO TwV Selypdtwy. ATIOGUYETE TO OYXNUATIOMO AePOAUHATOG KATA TN
Slavopr tou Selypatog.

3 - Mo Vv Tapaywyn KAAWV omoTEAECHATWY, lval CNUAVTIKO Vo TPOcBEoETe TV
KaTAAANAN mooodtnTa Selypatog.

4 - AVol€Te TN OUOKEU GO AUECWG TIPLV TN XProN.

5 -'OAot oL avtidpaocTnplol TapAyovIeG TIPEMEL va. Bpiokovtal oe Beppokpacia
Swpatiou Tpwv TNV Steéaywyn Tou TeOT.

6 - Mn XpNOLLOTIOLE(TE TO TECT €AV 0 GAKEAOG Elval HBAPUEVOGC 1 KATECTPAUEVOG,.

7 - Minv emavoxpnOLUOTIOLE(TE.

8 - Mn XpnOOTOLE(TE TOUG QVILEPAOTAPLOUG TIAPAYOVTEG LETA TNV NUEPOUNVia
Aféng Toug.

9 - H molotnta KABe CUCTATIKOU TOU KIT £XEL EKTLUNBOEL EexwpLoTd yla kaBe maptida.
Mnv  avaplyvUete efaptipata 1 avIlOpaoTAPLOUG TIAPAYOVTEG OO KT HE
SladopeTikoug aptBpoug maptidag.

Alatpnon Ko ZtabspdTnra

To kit mpémel va Slatnpeital oe Beppokpacia petafy 2 kat 30°C. YO auTEG TIg
OUVONKEG, UIOPOUHE Vo eyyunBoUUE TNV 0TaBePOTNTA HEXPL TNV NUEPOUNVia AnéNg
TIOU €lvalL TUTWHEVN OTO KOUTE KL OTLG LEHOVWHEVEG BHKEG.

To KIT €XEL KATAOKELAOTEL yLa va Slatnpeital og Beppokpacia Swuatiou. Mapoho mou
uropet va SlatnpnBet kat oto Yuyelo, mpotelvoupe va Statnpeital oe Beppokpacia
Swpatiou yla va amodUyeTe TNV aQvapovh HEXPL VO QrTOKTAoouv Beppokpacia
Swpatiou oL avTépaoTpLOL TTAPAYOVTES.

NA MHN TOMOGETEITAI STHN KATAWY=H KAl NA MHN EKTIOETAI STON HAIO.

Zulloyh Kai tposTolpacio Seiypotog

To TeoT pmopel va eKTENEOTEL Pe 0pO alpaTog, TAGOHA, N alpa (UeTd amd xprion
QVTUTNKTLKOV).

AIMA - JuMégte Selypa alpatog pe xpnon mapadoolokwv KAWIKWY HeBOSwv
oUNoOYNG 0e CWARVA Pe avtmnkTkd (nmapivn, EDTA 1 kipkd dAag). To KT
niep\apBavel cwhnveg pe EDTA yla Tn cUAOYH Tou QipaTog, woTtdoo, orolodnoTe
Qo Ta poavadEPBEVTA QVTUTNKTIKA UTOPEL vaL xpnotpononBet.

H avd\uon Tou aipatog va yivetal evtdg 4 wpwv armo T cuMoyn Tou. Edv autd dev
elvat Suvarto, To Setypa pnopel va StatnpnBel oto YPuyelo oe Beppokpaocieg petaly 2
Ko 8°C 10 TOAU péxpt 24 wpeg. Na pnv ToroBeteitat otnv katdpuén. Ta atpoAvpéva
Selyparta propetl va emnpedcouy Ta amoTeAéoaTa.

NAAIMA - ZuMétte Selypa atlpatog pe xprnon mapadoolakwy KAWIKWY HeBodwv
oUN\OYNG 0 CWANVA LE QVTUTNKTKO (nmapivn, EDTA 1) kitptkd dAag). Ataxwplote to
mAdopa pe duyokévipnon. To mAdopa pmopel va StatnpnBel oto Yuyelo oe
Beppokpacia petaty 2 kat 8°C €wg 72 wpeg. MNa cuvtrpnon yla LEYOAUTEPO XPOVIKO
Slaotnua, Ba mpénet va Statnpeltat otnv katduén katw ano-20°C. Eqv to Selypa
nTav oto Yuyelo, TEPLUEVETE UEXPL VAL QTTOKTNOEL Beppokpacia Sdwuatiou mpwv v
Slegaywyn Tou TeoT.

OPOZ AIMATOZ - ZuMéfte Oelypa aipatog HE Xpron TAPASOCLOKWY  KAVLIKWY
UeBOS WV CUNOYNG 0 CWARVA XWPLG AVTUTNKTLKO. AloXwploTe ToV 0pO AlPATOG HE
duyokévtpnon. O opog aipatog pnopel va StatnpnBet oto Yuyeio oe Beppokpacia
HeTagy 2 kat 8° C €wg 72 wpeg. Ma ouvTrpnon yla HeyaAUTEPO XPOVLKO Slaotnua, Ba
TpEmeL va Slatnpeital otnv katayuén katw amod-20° C. Eqv to Selypa ntav oto
Wuyelo, TIEPLUEVETE HEXPL VA AOKTHOEL Beppokpacia Swuatiouv mpw TNV ggaywyn
TOU TEOT.

08nyieg xpriong

1 - Adalp€CTE TN OUCKEUN TECT QIO TNV TIPOCTATEUTIKN BrKn kat Tomobetrote
v oe eninedn kat oteyvr eTudavela.

2 - JUMEETe To Selypa pe TO TAPEXOUEVO TPLXOELGEG CWANVAPLO KAl TILECTE Alyo Tio
XapnAd amod to eminedo Akpo tou. MOAG OTAUATACETE Vo TUELETE, O OYKOG TOU
Selypatog 10pl Ba dtacel otn Havpn YPAUWUN TIOU UTIAPXEL OTO QTEVAVTL Akpo (Mnv
v Eemepvate).

3 - MpocBéate 2 atayoveg SLOAUTN 0To oTPoyyUAS doxelo Selypatog (Mepoxn “S”).

4 - EQv n petadopd tou Selypatog Sev EeknoeL evtog VoG AemTol amo TNV
ebappoyn tou Selypatog, mpoobETe pia eUMAEOV 0TayOvVa oo Tov SLaAUTh.

5 - AlaBdaocte to amotéleopa 15 Aemtd petd T Sle€aywyr) TOU TEOT. XPWHATIOTES
YPOUpEG TOU gpdavilovtal HETA autod To SlacTna Sev €xouv Kapia SlayvwoTikn
ala KaL TTPETEL VAL ayvooUVTaL.
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ortaya ¢lkmalidir.

c

L ACONOL
2 - Pozitif sonuc

Sonug penceresinde iki ¢izgi ortaya ¢ikar (T ve C gizgileri). ilkdnce hangi ¢izgi
ortaya ¢ikarsa ¢iksin, sonug poxzitif olarak degerlendirilir.

3 - Gegersiz sonug
Test (T) bolgesinde renkli ¢izgi ortaya ¢iksa bile, kontrol (C) bolgesinde renki
Gizgi yoksa test gegersizdir. Bu durum, uygulamanin dogru yaplimamasi veya
zarar goérmuUs bir testin kullaniimasi nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

Teknik kisitlar

URANOTEST® LEISHMANIA teshis kiti yUksek bir duyarliik ve spesifiklik
gostermesine ragmen, dustk bir oranda gortlen hatali pozitif veya negatif
sonuglar géz ardi edilmemelidir. Diger benzer laboratuvar uygulamalarinda
oldugu gibi, kesin klinik teshis sadece test sonucuna dayandirlamaz. Kesin
teshis icin klinik uygulamalar ve laboratuvar uygulamalar birlikte degerlendiril-
melidir. Herhangi bir stphe durumunda, testi tekrar ediniz ve/veya diger teshis
yontemleri ile karsilastiriniz.

Son degisiklik: Mart 2022

Uretim ve ticari haklari Urano Vet SL'ye aitr.
Isletme kayit numarasi: R-0138

Avda. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses | Barcelona (Spain)
E info@uranovetcom
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Eppnveia Twv anoteAeopdtwy
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1 - ApvnTIKO amotéAeopa
Yrapyet povo pia pwf ypappn otnv meptoxr C. Auti n ypappn epdaviletal mavra.

2 - OETKO OMOTEAEOHAL
AUO ypappég epdavilovtal otnv TePLOX amoTeEAEoHATOG. OMOLASATIOTE ypaun
eudavioTEl TTPWTN, TO AMOTEAECHO BewpEiTal BETKO.

3 - Mn €yKUpO QTOTEAEGHOL

To Teat elval pUn €yKUPO €AV KOULO XpWHATLOTH Ypappn Sev epdaviotel otny meploxn
eléyxou (C), akopa kal av epdavIoTEL XpWHATLOTH Ypapur otnv meptoxr teot (T). O
AOyoG pmopet va elval A\avBaopEVog XELPLOUOG, ) KATECTPAUEVO TEDT.

MNepLOPLOMOL TNG TEXVIKAG

Av kol to Slayvwotiko kit Uranotest® Leishmania mapéxet udnAn evawobnota kat
etelbikevon, Sev pmopel va amokAelotel pikpn mbavotnta efaywyng Yeudwg
apvntikwv 1N Yeudwg Betikwv amotehecpdtwy. Onwg kdBe AAAn Suadikaoia
epyaotnpiou, n oploTikr KAWLKN SLdyvwon dev pmopet va Baciletal povo oe autd to
amotéleopa. Mpémel va Baoclletal oe €va oUVONO KAWLKWY KAl EPYOOTNPLOKWY
Sladikaotwv. Eav umtdpyel omoladnmote apdBolia yla To anotéAecpa, emavalaBeTte
TO TEGT KaL/f) GUYKPIVETE e AANEC SLayVWOTIKES LeBOSouc.

Teheutaia Bewpnon: Mdptiog 2022
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Kizarélag allatorvosi
hasznélatra
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0’. Leishmaniﬁ o
® Diagnosztikai keszlet
Y ¥ o Jranotest®

Technikai alapok

Az Uranotest® Leishmania diagnosztikai  készlet immunkromatogréfias
technikén alapul, és a Leishmania infantum antitestek minésegi meghataroza-
séra szolgal kutyak telies vérében, szérumaban vagy plazmajaban.

Ateszt egy tesztesikbol &ll, amely tartalmaz egy mélyedést, ahova a mintét adjuk,
és egy eredmenyzonat, amely a T vonalat (tesztvonal) és a C vonalat (kontrollvo-
nal) tartalmazza. Amint a mintét a lyukba juttatjuk, megkezdédik a kapilléris
vandorlas a membran mentén. Ha az eredmeény negativ, egyetlen lila sav jelenik
meg a Czondban. A C zonaban lévé sav mindig megjelenik, mivel ez egy
kontrollsav, amely jelzi, hogy a tesztet helyesen végezték el. Ha az eredmény
pozitiv, a C sav mellett egy lila sév is megjelenik a tesztzonaban (T vonal).

Biztositott anyagok

1 - Teszteszkozok egyenként aluminium tasakba csomagolva.

2 - Cseppentos Uveg pufferoldattal.

3 - Eldobhato kapillaris pipettak a mintavételhez. A kapillarisban talélhatd sotét
sév a teszt futtatasahoz szikséges terfogatot jeloli.

v — )
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4 - Fiolak véralvadasgatioval (EDTA) a vérvételhez
5 - Hasznélati utasitas.

Ovintézkedések

1- Csak allatorvosi hasznalatra

2 - Viselien eldobhato kesztyut, amikor a mintakat kezeli. Minden mintat
fertozésveszelyeskeént kell kezelnl. Mossa meg és fertotlenitse a kezelt a
kezelést kovetoen. Kerllie az areoszol-képzodést, amikor eloszlatja a mintat.

3 - A jo eredmények érdekeben a megfelelo mintatérfogatot adja hozza.

4 - Kozvetlenul a hasznélat elott nyissa ki az eszkozt,

5- M‘inden reagensnek szobahomeérsekletunek kell lennie a teszt végrehajta-
sa elott.

6 - Ne hasznalja a tesztet, ha a teszt boritasa serult vagy szakadt

7 - Ne hasznalja fel ismételten

8 - Ne hasznalja a reagenseket a szavatossagi idon tul.

9 - A készlet minden komponensének minoségét egyedileg ellenorzik
minden gyartasi sorozatra. Ne keverje a kulénbézo sorozatszamu komponen-
seket vagy reagenseket.

Tartésitas és stabilitas

A készletet 2 és 30°C kozott kell tarolni. Ezen kortimények kozott garantaljuk a
stabilitast a dobozra és az egyedi tasakokra nyomtatott lejarati datumig. A
készletet Ugy tervezték, hogy szobahémérsekleten téroliak. Bar tarolhatd
hitészekrényben is, javasoluk, hogy szobahémersekleten tarolia, hogy ne
kelllen megvarnia, hogy a reagensek elerjek a szobahémersekletet

NE FAGYASSZA LE. Ne tegye ki kézvetlen napfénynek.

Mintavétel- és elokészités

A teszt végrehaijthato szerummal, plazméval vagy teljies vérrel (véralvadasgatlo-
val kezelve).

TELJES VER - Vegyen vérmintat a hagyomanyos klinikai modszerek hasznala-
taval egy véralvadasgatlo tartalmu csobe (heparin, EDTA vagy citrét). A
készletoen EDTA csovek vannak; azonban barmelyik fent emlitett véralvadas-
gatlo hasznalhatd. A vért a levételt koveto 4 oran beldl analizalni kell. Ha ez nem
lehetséges, hutve tarolhato 2 és 8°C kozt nem tobb, mint 24 dran keresztul. NE
FAGYASSZA LE! A hemolizalt mintak befolyasolhatjak az eredmeényeket.

PLAZMA - Vegyen vérmintét a hagyomanyos klinikai modszerek hasznélataval
egy véralvadasgatlo tartalmu csobe (heparin, EDTA vagy citrét). Valassza el a
plazmat centrifugalassal. A plazma tarolhatd hutve 2 és 8°C homérséklet
kozott legfeliebb 72 dran keresztl. A hosszabb tartdsitashoz -20°C ala kell
fagyasztani. Ha a mintat hutotte, varja meg, hogy elérje a szobahomérsékletet
a teszteles elott.

SZERUM - Vegyen vérmintat a ha%yoma’nyos klinikai modszerek hasznalataval
egy véralvadasgatld NELKULI csobe. Valassza el a szérumot centrifugalassal.
A szérum tarolhato hutve 2 és 8°C homeérseklet kozott legfeliebb 72 dran
keresztUl. A hosszabb tartdsitashoz 20°C ala kell fagyasztani. Ha a mintat
hutotte, varja meg, hogy elérje a szobahomérsekletet a tesztelés elott

Hasznalati utasitas

1 - Vegye ki a védocsomagolasbol, €s helyezze el egy vizszintes és szaraz
fellleten

2 - Vegyen mintét a kapillarisba, a lapitott vég alatt me%nyom\/a azt. Amikor
nem nyomja tovabb, a térfogat eléri a végen megjelolt fekete csikot.

3- \/icg?ye fel a kapillaris altal biztosftott mennyiséget a mintamélyedésre.

4 - Adjon 2 csepp pufferoldatot a mintamélyedésre (Elohivé puffer). Ha a minta
vandorlédsa nem térténik meg 1 perc alatt, adjon hozza tovabbi 1 csepp
pufferoldatot,

5 - Olassa le az eredményeket 15 percen belll. Ezutan az ido utan az
eredmeény nem  érvényes.

Eredmények értelmezése

1 - Negativ eredmeny
Csak egy puspoklila sév van a C terlleten. Ennek a savnak mindig meg kell

jelenni

2 - Pozitiv eredmény
Ket puspdkiila sav jelenik meg a tesztablakiban (T és C savok).

3 - Ervénytelen eredmeny
A teszt érvénytelen, ha nem jelenik meg szines sav a kontroll tertleten (C),
akkor is, ha egy szines sav jelenik meg a teszt tertleten (T). Az oka a helytelen

kezelés, vagy karosodott teszt hasznalata lehet.

Technikai korlatok

Bar az Uranotest® Leishmania diagnosztikai készlet magas erzékenyseggel és
specificitassal rendelkezik, nem zarhatd ki a hamis pozitiv vagy negativ
eredmeények kis mérteki eléfordulasa. Mint minden mas laboratériumi eljaras
esetében, a végleges Klinikai diagndzisnak nem szabad kizardlag egy teszt
elvégzeésen alapulnia, hanem Kiinikai és laboratériumi leletek sorozaténak
eredmeényének kell lennie. Kétség esetén meg kell ismételni a vizsgalatot
éslvagy mas diagnosztikai modszerekkel kell keresztellendrzest vegezni

Utolso fellivizsgalat: 2022 marcius

Gyartja és forgalmazza: Urano Vet SL
Engedélyezett szervezet szdma: R-0138
Avda. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses | Barcelona

E info@uranovetcom
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Uz veterinar

. Kit de diagnostic

@ [ cishmania
.‘. Uranotest®
Baza tehnica

Kitul de diagnostic Uranotest® Leishmania se bazeazé pe tehnica imunocro-
matografica si este conceput pentru detectarea calitativa a anticorpilor pentru
Leishmania infantum in sange integral, ser si plasma.

Testul consta in mai multe membrane suprapuse. Pe una dintre membrane,
existd o linie de testare (linia T) si linia de control (inia C). Linille nu sunt vizibile
inainte de aplicarea esantionului. Dupé aplicarea probei in godeul esantionului
corespunzator, migrarea incepe prin actiunea capilaritatii prin membrana.
Dacé rezultatul este negativ, in zona C apare o banda de culoare violet.
Aceasta linie, numita linie de control, apare intotdeauna, deoarece este o linie
de control care indica faptul ca testul a efectuat cu succes. Daca rezultatul
testului este pozitiv, pe langa linia de control, se va forma o a doua linie in zona
de testare (linia T).

Materiale furnizate

- Dispozitive de testare ambalate individual in punga de aluminiu.
2 - Flacon cu picurator cu solutie tampon.
3 - Pipete capilare de unica folosinta pentru colectarea probelor. Banda
intunecaté prezentd in capilar indica volumul necesar pentru a efectua testul.

N
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4 - Flacoane cu anticoagulant (EDTA) pentru recoltarea sangelUi.

5 - Instructiuni de utilizare.

Precautii

1 - Numai pentru uz veterinar.

2 - Purtati manusi de unica folosintd atunci cand manipulati probele. Toate
probele trebuie tratate ca potential infectioase. Spélati si dezinfectati mainile
dupé manipulare. Evitati formarea aerosolilor la distribuirea probei.

3 - Pentru a obtine rezultate bune, este important sa adaugati volumul corect
al probei.

4 - Deschideti dispozitivul chiar inainte de utilizare.

5 - Toti reactivii trebuie sé fie la temperatura camerei inainte de efectuarea
testaril,

6 - Nu utilizati testul daca plicul este deteriorat sau rupt. Nu reutilizati.

7 - Nu utilizati reactivi dupa data de expirare.

7 - Calitatea fiecarei componente a kitului a fost evaluata individual pentru
fiecare lot. Nu amestecati componente sau reactivi din kituri cu numere de lot
diferite.

Conservare si stabilitate

Kitul trebuie deporzitat la o temperaturé cuprinsé intre 2 si 30 ° C. In aceste
conditii, putem garanta stabilitatea pana la data de expirare imprimata pe
cutie si pe ambalajul individual.

Kitul a fost dezvoltat pentru a fi depozitat la temperatura camerei. Desi poate fi
pastrat si in frigider, va recomandam sa il depozitati la temperatura camerei
pentru a evita necesitatea de a astepta ca reactivii sa ajunga la temperatura
camerei.

NU INGHETATI. Nu expuneti la lumina directd a soarelui.

Colectarea si prepararea probelor

Testul poate fi efectuat pe ser, plasma sau sange integral,

SANGE INTREG: colectat intr-un tub cu anticoagulant (heparing, EDTA sau
citrat). NU SE CONGELEAZA. A se pastra la 2-8°C timp de pana la 24 de ore.
Hemoliza poate modifica rezultatul.

PLASMA: colectat intr-un tub cu anticoagulant (heparing, EDTA sau citrat). Se
separa plasma prin centrifugare. A se pastra intre 2 si 8°C timp de maximum
72 de ore. Pentru o pastrare mai lunga, trebuie congelata sub -20°C.

SERUM: se colecteaza in tub FARA ANTICOAGULANT. Se separd serul prin
centrifugare. A se pastra intre 2 si 8°C pentru maximum 72h. Pentru o
depozitare mai lunga, trebuie congelat sub -20°C.

Dacé proba a fost depozitata la frigider, asteptati pana cand aceasta ajunge la
temperatura abienala nainte de a efectua testul.

Instructiuni de utilizare

1- Scoateti dispozitivul de testare din ambalajul individual si puneti-l pe o
suprafata plana si uscata.

2 - Se preleveaza proba cu capilar apasand sub capatul aplatizat. Cand
incetati sa apasati, volumul va ajunge la linia neagra marcata la sfarsit.

3 - Se adauga cantitatea furnizata de capilar pe probé bine,

4 - Adaugati 2 picaturi de solutie tampon In godeul testului (daca migrarea
solutiei dureaza mai mult de 1 minut, mai adaugati o picatura)

5 - Cititi rezultatele In 15 minute. Dupa acest timp, rezultatul nu este valid

Interpretarea rezultatelor

1. Rezultat negativ
Exista doar o singura linie violet pe zona C. Aceasta linie ar trebui sa apara
intotdeauna.

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

3 Rezultat invalid

Testarea nu este valida daca in zona de control (C) nu apare o linie colorata,
chiar daca In zona de testare (T) apare o linie colorata. Motivul se poate
datora manipuldrii incorecte sau utilizarii unui test deteriorat.

O,

Limitari ale tehnicii

Chiar daca kitul de diagnostic Uranotest® Leishmania prezinta sensibilitate si
specificitate ridicata, nu poate fi exclusé o incidenta scazuta a rezultatelor fals
pozitive sau negative.

Ca orice altéd procedura de laborator, diagnosticul clinic definitiv nu se poate
baza doar pe rezultatul testului. Acesta trebuie sa se bazeze pe un
ansamblu de proceduri clinice si de laborator. Daca exista indoieli, se repeta
testul si/lsau se compara cu alte metode de diagnosticare.

Ultima revizuire a textelor Aprilie 2023
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Principio da Técnica

Uranotest kit de diagndstico Leishmaniose Canina € baseado na técnica
imunocromatografica projetada para a determinagado qualitativa de
anticorpos para Leishmania infantum em sangue total, soro ou plasma
canino.

O teste contem um orificio receptor da amostra, a linha T (inha de teste) e a
inha C (inha de controle). Uma vez dispensada a amostra no orificio,
comega a migragéao por capilaridade ao longo da memibrana. Resultado
negativo ira desenvolver cor na linha da zona C. A linha da zona C deve
aparece sempre, pois indica que o teste fol realizado corretamente.
Resultado posttivo, além da linha C, desenvolve cor na segunda linha zona
de Teste (inha T) Leishmania Ac.

Materiais fornecidos

1 - Testes em saché individual de aluminio.

2 - Um frasco contendo solugéo tampéo,

3 - Tubos capilares descartaveis para coleta de amostras, com linha de cor
escura que indica quantidade 20 .

— ——

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

Precaucoes

- Apenas para uso veterinario. Mantenha fora do alcance de criangas. Uso
in vitro,
2 - Para um resultado ideal, siga estritamente as instrugdes de uso.
3 - Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infeccioso. Lave e desinfete as méaos apds o manuseio. Evite a formagéo
de aerossdis ao dispensar a amostra.
4 - Nao abra ou remova o teste de seu envelope de aluminio até o
rmomento de uso.
5 - N&o use o teste se o envelope estiver rasgado ou danificado.
6 - N&o reutilize o teste.
7 - Todos os reagentes devermn estar em temperatura ambiente antes
realizar o teste.
8 - N&o utilizar apds o prazo de validade impresso no caixa e envelope de
aluminio.
9 - Nao misture componentes ou reagentes de lotes diferentes,

Conservacéo e estabilidade

O kit deve ser conservado a uma temperatura entre 2 a 30 °C. Nestas
condicoes, a estabilidade esta garantida ate 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
refrigeracao, antes da utilizag&o, todos os componentes deverdo estar em
temperatura ambiente,

NAO CONGELAR. N&o submeter & exposicao solar direta durante longos
periodos de tempo.

Coleta e preparacao 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 est&o incluidos 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 apds a coleta. Caso contrario,
pode ser refrigerado entre 2 e 8 °C até um maximo de 24 horas.

NAO CONGELE. Amostras hemolisadas podem afetar o resultado.

PLASMA

Separe o plasma por centrifugagéo. O plasma pode ser refrigerado a uma
tempera-tura entre 2 e 8 °C até um maximo de 72 horas. Para uma conser-
vagéo mais longa, deve ser congelado por abaixo de -20 °C.

SORO

Coletar amostra de sangue usando métodos tradicionais e acondicionar
em tubo limpo SEM ANTICOAGULANTE.

Separe o soro por centrifugagao. O soro pode ser refrigerado a uma
temperatura entre 2 e 8 °C até um maximo de 72 horas. Para uma conser-
vagéo mais longa, deve ser congelado por abaixo de -20 °C.

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 aluminio e colocar numa superficie plana e seca.
2 - Retirar a amostra com o capilar, pressionado abaixo da extremidade achatada.
Ao parar de pressionar, 0 volume iré alcangar a banda escura marcada na
extremidade.

3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo do teste.

4 - Adicionar 2 gotas da solu¢&o tampéo reveladora. Se a migracéo da amostra
n&o ocorrer dentro de 1 minuto, adicionar 1 gota extra.

5 - Leitura em 15 minutos. Apds este tempo, o resultado deixa de ser valido.

Interpretacao dos Resultados

1. Resultado N&o Reagente
Presenca de uma unica linha na zona C (inha controle).

2. Resultado Reagente
Presencga de uma dupla linha na zona C (iinha controle) e T (inha teste) Leishmania

Ag.

3 Resultados Invélidos
Quando n&o ha presenga da linha C (inha controle). Causa pode ser devido a
procedimento inadequado efou a utilizagéo de kit vencido ou danificado.

Limitacdes da técnica

Embora o Uranotest kit diagndstico Leishmaniose Canina tenha uma
elevada sensibilidade e especificidade, nédo deve ser descartada uma
possivel incidéncia de resultados falsos positivos ou negativos, Tal como
para qualquer outro procedimento laboratorial, o diagndstico clinico
definitivo ndo deve se basear somente na realizagdo de um teste, mas num
conjunto de sinais clinicos e laboratoriais. Em caso de duvida, repetir o teste
elou comparar com outros metodos de diagndstico
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MprHUMN Ha TexHMKaTa

Diagnostiéni komplet Uranotest® Leishmania temelji na imunokromatografski
tehniki in Je namenjen kakovostnemu dolo¢anju  protiteles  Leishmania
infantum v polni krvi, serumu ali plazmi psov,

Test je sestavljen iz testnega traku z vdolbinico, v katero se doda vzorec, in
obmogja rezultatov, ki vsebuje ¢rto T (testna ¢rta) in ¢rto C (kontrolna ¢rta). Ko
se vzorec nanese v vdolbinico, se zaéne kapilarna migracija vzdolz membra-
ne. Ce je rezultat negativen, se v coni C pojavi en sam vijoligen trak. Pas v coni
C se vedno pojavi, sgj je kontrolni pas, ki kaze, da je bil test opravijen pravilno.
Ce je rezultat pozitiven, se v testni coni (Erta T) poleg érte C pojavi Se vijoliena
crta

Dobavljeni materiali

1 - test], pakirani v posamezne aluminijaste vrecke.

2 - stekleni¢ka s kapalko, ki vsebuje pufersko raztopino razvijalca

3 - Kapilarna pipeta za enkratno uporabo za zbiranje vzorcev. Temni trak na
kapilari ozna¢uje prostornino, ki je potrebna za izvedbo testa.

- — J )
4 - Viale z antikoagulantom (EDTA) za odvzem krvi (niso vkljuéene v predstavi-

tev EconomyPack),
5 - Vlozek z navodili za uporabo.

Previdnostni ukrepi

1 - Samo za veterinarsko uporabo. Hraniti zunaj dosega otrok. Uporaba in vitro.

2 - Za optimalne rezultate dosledno upostevajte navodila za uporalbo,

3 - Z vsemi vzorci je treba ravnati kot s potencialno kuznimi

4 - Testa ne odpirajte in ne odstranjujte iz posamezne folijske vre¢ke, dokler ni
pripraviien za uporabo,

5 - Testa ne uporabljajte, ¢e je ovojnica pretrgana ali poskodovana. Ne
uporabljajte ponovno,

6 - Vsi reagenti morajo biti pred testiranjem na sobni temperaturi

7 - Ne uporabliaite po preteku roka uporabnost, ki je natisnjen na skatli in
ovojnici iz folije.

8 - Kakovost sestavnih delov kompleta je bila za vsako serijo posebej
ocenjena. Ne mesajte sestavin ali reagentov iz razli¢nih serij.

Shranjevanje in stabilnost

Komplet je treba hraniti pri sobni temperaturi (med 2°C in 30°C). V teh pogojin
Je stabilnost zagotovljena do datuma izteka roka uporabnosti, oznacenega na
Skatli in posamezni ovojnici

NE ZAMRZUJTE. Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi za daljsi ¢as

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 locite s centrifugiranjem. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C
najvec 72 ur. Za dalj$e shranjevanje jo je treba zamrzniti pod 20 °C,

SERUM: odvzamemo ga v epruveto BREZ ANTIKAGULANTA. Serum logite s
centrifugiranjem. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C najve¢ 72 ur. Za
daljse shranjevanje ga je treba zamrzniti pod -20°C.

Ce je bil vzorec shranjen v hladiiniku, pred izvedbo testa po¢akajte, da doseze
termperaturo abien

Navodila za uporabo

1 - Odstranite test iz ovojnice iz folije In ga polozite na ravno, suho povrsino.

2 - Vzorec vzemite s kapilaro tako, da pritisnete pod sploséenim koncem. Ko
sprostite pritisk, bo prostornina dosegla ¢rno ¢rto, oznac¢eno na koncu

3 - Vzorec dodajte v testno vdolbinico.

4 - Dodajte 2 kepljici razvijainega pufra. Ce do migracije ne pride v eni minuti,
dodajte dodatno kapljico razvijalnega pufra

5 - Po 15 minutah interpretirajte rezultate. Po tem ¢asu rezultat ni veljaven

20 2>

Interpretacija rezultatov

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

Jesio)
2 - Pozitiven rezultat

Prisotnost dveh obarvanih pasov (T" in "C’) v oknu rezultata. Katera od teh
skupin se pojavi prva, se steje za pozitivno,

3 - Nepravilen rezultat
Ce se &rta 'C' ne pojavi, se rezultat Steje za neveljavnega

=0

Omejitve tehnike

®

Ceprav ima diagnostieni komplet Uranotest® Leishmania visoko obéutljivost in
specificnost, ni mogoce izkljuciti majhnega Stevila lazno pozitivnih - ali
negativnih rezultatov. Kot pri vsakem drugem laboratorijskem  postopku
dokonéna Klini¢na diagnoza ne sme temeljiti le na izvedbi enega testa, temvet
mora biti rezultat niza klini¢nih in laboratorijskin ugotovitev. V primeru dvoma
test ponovite infali ga navzkrizno preverite z drugimi diagnosti¢nimi metodami

Zadnja revizija: marec 2022

Proizvaja in trzi
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OvarHocTnuHmat  komnnekT  Uranotest® Leishmania ce ocHoBaBa Ha
MMyHoxpomMaTorpadcka TeXHUKa 1 e NpefHasHaueH 3a KayecTBeHO onpepensaHe
Ha aHTWTena cpewy Leishmania infantum B MbiHa KPbB, CepyM WK Miasma Ha
KyueTa.

TecTbT ce CbCTOM OT TecToBa JeHTa, CbAbpXalya AMKa, B KOATO ce Aobass
npo6ata, 1 30Ha C pe3ynTaTi, Cbabpxalla nuHua T (Tectosa NuHWS) 1 AnHUA C
(koHTponHa nuHws). Cnep Kato NpobaTa ce NOCTaBY B AMKaTa, 3aroyBa KanuiapHa
murpaussa no membpaHata, AKO pesynTaThT e oTpuuateneH, B 3oHata C ce
nosBABa eavHUYHa nunasa ueumua. Meuuata B 30Ha C ce nosBsABa BUHarM, Tbil
KaTo TA € KOHTPOJHA MBILA, MOKa3BaLla, Ye TeCTbT € U3BbPLIEeH MPaBUIHO. AKO
pesynTaTbT e MOoNoXUTeNeH, B AOMbHeHne Kbm neHTaTa C ce nosesBa nunasa
NeHTa B TectoBata 30Ha (nuHua T).

[loctaBeHn matepuanu

1 - TecToBe, OMaKoBaHN B MHAVNBUAYANHI anyMUHNEBH MIIMKYETa,

2 - ByTunka ¢ Kankomep, CbAbpxalla 6ydepHys pasTBOp Ha NPOABUTENA.

3 - KanunapHa nuneta 3a efjHoOKpaTHa ynotpe6a 3a cbbupaHe Ha npobuTe.
TbMHaTa IeHTa BbpXy Kanunapkara nokassa obema, Heo6xoanM 3a N3BbpLUBaHE

Ha TecTa. ¢
— N

4 - OnakoHu ¢ aHTUKoarynaHT (EDTA) 3a B3emaHe Ha KpbB (He ca BK/IOYeHU B
npeseHTauuaTa Ha EconomyPack).
5 - BnoxKa C MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba.

MpepnasHu mepkn

1 - Camo 3a BeTepuHapHa ynotpe6a. [la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a
neua. H BuTpo ynotpeba.

2 - 3a mocTMraHe Ha ONTMaHK Pe3yNTaTi Cra3BaiTe CTPUKTHO MHCTPYKLMMTE 3a
ynoTpe6a.

3 - C BcuukmM Npobu Tpsabea aa ce paboTu KaTo C NOTEHLUMANHO NHOEKLMO3HM,

4 - He otBapsaiiTe 1 He u3BaxpanTe Tecta OT WHAMBUAYyanHata my donviesa
TOp6MYKa, JOKATO He CTaHe roToB 3a ynoTpeba.

5 - He wu3nonsBante TecTa, ako MIMKBbT € paskbCaH wnm nospepeH. He
n3non3BaiTe NOBTOPHO.

6 - Bcuukm peakTuBy TpA6Ba [la ca Ha CTaiiHa TemnepaTtypa npeaw TecTa.

7 - He u3nonsgante cnep usTMyaHe Ha CpoOKa Ha TFOAHOCT, OTrevaTtaH BbpXy
KyTuATa 1 GonveBma nimk.

8 - KauecTBOTO Ha KOMMOHEHTUTE Ha KOMM/EKTa € OLEHEeHO MHAMBUAYarHO 3a
BCAKa NapTupaa. He cmecBaiiTe KOMMOHEHTU WM PEAKTUBU OT PasfINyHM NapTUAN.

CbxpaHeHve 1 cTabunHocT

KomnnekTsT TpsAbBa fa ce CbxpaHsBa npu cTanHa Temnepatypa (wexagy 2°C u
30°C). Mpw Te3u ycnosuns cTabUnHOCTTa My MOXe fAa 6be rapaHTMpaHa o fatata
Ha M3TMYaHE Ha CPOKa Ha FOfHOCT, OT6eNA3aHa BbPXY KyTUATA 1 BbPXY OTAENHUA
MAVIK,

HE 3AMPB3BAMTE. [la He ce u3nara Ha mpska CbHYeBa CBETAMHA 3a Ab/Tbr
nepuog ot Bpeme.

CbbripaHe v NoAroToBKa Ha npobute
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Principe de la technique
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Samo za veterinarsku
upotrebu

o @ _Testkiza

° Uranotest®

Princip rada

Le kit de diagnostic Uranotest® Leishmania est basé sur la technique
immunochromatographique et est congu 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 ou léchantillon est
ajouté et une zone de résultat contenant la ligne T (igne de test) et la ligne C
(igne de controle). Une fois Iéchantillon déposé dans le puits, la migration
capillaire le long de la membrane commence. Si le résultat est négatif, une
seule bande violette apparait dans la zone C. La bande de la zone C apparait
toujours. La bande de la zone C apparait toujours, car il sagit d'une bande de
controle qui indique que le test a été effectué correctement. Si le résultat est
positif, outre la bande C, une bande viclette apparait dans la zone de test
(igne ).

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 prélevement de I'échantillon. La
bande foncée sur le capillaire indique le volume nécessaire pour effectuer le

test. ¢
— — T )
4 - Des flacons avec anticoagulant (EDTA) pour le prélévement 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 stricterment au mode d'emploi.
3 - Tous les échantillons doivent étre manipulés comme potentiellement
infectieux.

4 - Ne pas ouvrir ou sortir le test de sa pochette individuelle avant quil ne soit
prét a lemploi.

5 - Ne pas utiliser le test si l'enveloppe est déchirée ou endommageée. Ne pas
réutiliser.

6 - Tous les reéactifs doivent étre a termpérature ambiante avant le test.

7 - Ne pas utliser apres la date de péremption imprimée sur la boite et
I'enveloppe.

8 - La qualit¢ des composants du kit a été évaluée individuellernent pour
chaque lot. Ne pas mélanger des composants ou des réactifs de lots
différents.

Stockage et stabilité

Le kit doit étre conserve a température ambiante (entre 2°C et 30°C). Dans
ces conditions, sa stabillit¢ peut étre garantie jusqua la date de péremption
indiquée sur la boite et sur lenveloppe individuelle.

NE PAS CONGELER. Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil pendant
une longue période.

Prélevement et préparation de I'échantillon

TecTbT MOXe fia Ce M3BBPLUM BbPXY CEPYM, Na3ma v LAna Kpb..

MbJIHOLEHHA KPbBB: cbbupa ce B enpyseTka C aHTMKOarynaHt (xenapuH, EDTA
vnu umtpart). HE CE 3AMPDB3BA. CoxpaHsigaiiTe npu Temnepatypa 2-8°C 3a nepuog
0o 24 vaca.

Xemonu3aTta MOXe fla NPOMEeHM pe3ynTaTa.

MNA3MA: cbbupa ce B enpyBeTka C aHTuKoarynaHT (xenaput, EDTA nan yutpar).
Otpenete nnasmata upes ueHTpodyrvpaHe. CbxpaHsBaiTe npu Temnepartypa
mexay 2 n 8°C 3a MakcmyMm 72 yaca. 3a Mo-AbAro CbXpaHeHue Tpabea pa ce
3ampasu nog -20°C.

CEPYM: cbbupa ce B enpyBetka BE3 AHTUKOATYNIAHT. Otgenete cepyma upes
ueHTpodyrmpaHe. CbxpaHsaBaiTe npu Temnepatypa mexay 2 n 8°C 3a Makcmym
72 yaca. 3a No-AbAro CbxpaHeHve TpAbBa fa ce 3ampasu nog -20°C.

Ako npobata e 6una cbxpaHABaHa B XNAAWIHVK, M34aKalTe, AOKATO AOCTUTHe

TemnepaTypaTa Ha abeH, Npean Aa U3BbPLUMTE TecTa.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

1 - 3BapeTe TecTa OT $poNVEBMA NAMK 1 FO NOCTaBETe Ha PaBHa, Cyxa MOBbPXHOCT.

2 - B3emeTe npobata C KanunspkaTta, Kato HaTUCHETe MOA CMiecKaHus Kpawi.
KoraTo ocBo6opuTe HaTvCKa, 06eMBT Lie JOCTUTHE YepHaTa NvHUA, oTbensasaHa
Ha Kpas.

3 - lo6aBeTe npobaTa B TeCTOBaTa AMKa.

4 - No6aseTe 2 kanku 6ydep 3a nposBABaHe. AKO MUATPALMATA He € HacTbNuMa B
pamKnTe Ha efHa MUHYTa, fobaBeTe AOMbIHUTENHA Kanka 6ydep 3a nposBsABaHe.
5 - Untepnpetuparite pesyntatute cnep 15 muHyTn. Cnep ToBa Bpeme pesyntaTst
He e BanupeH.

TbnKyBaHe Ha pesynTaTute

1 - OTpuuateneH pesynrat
Hanuune Ha eguHMuHa NeHTa (KOHTPOSHa nieHTa) B 30Ha C Ha npo3sopeua Ha

pesynTata.

2 - MonoxwuTteneH pesyntat
Hanuuue Ha ase usetHn nentn (T' 1 'C’) B npo3opewa Ha pesynTata. KoATo neHTa
ce NosABM MbpPBa, PE3YNTaTbT Ce CYMTA 3a MONOXKUTENEH.

3 - HeBanupeH pesyntat
Ako nentata 'C' He ce NoABY, Pe3yNTaTbT Ce CYMTa 3a HEBaNNEH.

OrpaH NYEeHNA Ha TeEXHMKaATa

Bbnpekn uye pmarHoCTMYHMAT KomnnekT Uranotest® Leishmania vma Burcoka
UyBCTBUTENIHOCT 1 CNeLMdUUHOCT, He MOXe [la Ce M3KJIoUM Majlka YecToTa Ha
banwmnBo NONOXMTENHN WK OTPULIATENHM pe3ynTaTi. KakTo 1 npm BcAKa Apyra
nabopaTtopHa npolefypa, OKOHYaTeNHaTa KAVHUYHA AnarHo3a He TpA6Ba Aa ce
OCHOBaBa CaMo Ha M3BbPLUBAHETO Ha eAVH TecT, a Aa 6bfe pe3ynTaT oT nopeauLa
OT KJIMHNYHK 1 NabopaTopHM HaxofKu. B cnyyaii Ha cbMHeHMe, noBTopeTe TecTa
U/VAn HampaBeTe KPbCTOCaHa NPOBEpKa C APYr ANArHOCTUYHU METOAU.

MocnepHa pesususa: mapt 2022 r.

lMpou3BesieHO 1 KOMEePCHanm3mnpaHo oT:
Urano Vet SL

Homep Ha ynbnHomolleHoto nuue R-0138
Avda. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses | Barcelona (Spain)
E info@uranovetcom
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Le test peut étre effectue 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 a 2-8°C jusqua 24 heures,
L'hémolyse peut modifier le résultat.

PLASMA: préleve 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 étre congelé
a une tempeérature inférieure a -20°C.

SERUM : prélevé dans un tube SANS ANTICOAGULANT. Séparer le sérum par
centrifugation. Conserver entre 2 et 8°C pendant 72 heures au maximum.
Pour une conservation plus longue, le sérum doit étre congelé a une
température inférieure a -20°C.

Si léchantillon a été conservé au réfrigérateur, attendre quil atteigne la
température ambiante avant deffectuer le test.

Mode d'emploi

1 - Sortir le test de son enveloppe et le placer sur une surface plane et seche.

2 - Prélevez I'échantillon avec le capillaire en appuyant sous I'extrémite aplatie.
Lorsque vous relachez la pression, le volume atteint la ligne noire marquée
sur lextrémite.

3 - Ajouter échantillon dans le puits de test.

4 - Ajouter 2 gouttes de tampon révélateur. Si la migration ne sest pas
produite au bout dune minute, ajouter une goutte supplémentaire de
tampon révelateur.

5 - Interpréter les résultats apres 15 minutes, Passe ce délai, le résultat n'est

plus valable. {ﬁ{;\ 2N ,,%; 15
&o) — —

Interprétation des résultats

1 - Résultat négatif
Présence d'une seule bande (bande de contréle) dans la zone C de la

fenétre de résultat.

2 - Résultat positif
Présence de deux bandes colorées (T' et 'C') dans la fenétre de résultat.

Quelle que soit la bande qui apparait en premier, le résultat est considére
comme positif.

3 - Résultat invalide
Sila bande 'C' n'apparait pas, le résultat est considére comme invalide.

& ©"

Dijagnosti¢ki test kit Uranotest® Leishmania baziran je na imunohromatografs-
koj tehnici i dizajniran Je za kvalitativno odredivanje antitela na Leishmania
infantum u punoj krvi, serumu i plazmi.

Test se sastoji od nekoliko preklapanih membrana. Na jednoj od membrana
nalaze se test linjja (T linija) i kontrolna linija (C linija). Linje se ne vide pre
nanogenja uzorka. Nakon nanosenja uzorka u odgovarajucu bazenci¢ za
uzorke, migracija pocinje kapilarnim  delovanjem kroz membranu. Ako je
rezultat negativan, jedna traka ljubi¢aste boje pojavijuje se u podrugju C

Ova linija, koja se zove kontrolna linija, uvilek se pojavijuje, jer je kontrolna linija
ta koja pokazuje da je test uspesno obavlen. Ako je rezultat testa pozitivan,
pored kontrolne linije, u podrugju testa ¢e se formirati druga linija (Test linija).

Delovi kita koji se nalaze u kompletu

1 = Test aparati pojedina¢no upakovani u aluminijsku kesicu

2 - Boca s kapaljkom sa puferom:

3 - Jednokratne kapilarme pipete za uzimanje uzoraka. Tamna traka prisutna
u kapilari ukazuje na volumen potreban za izvodenje testa
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4 - Botice sa antikoagulansom (EDTA) za vadenje krvi
5 - Uputstvo za upotrebu

Mere predostroznosti

1 - Samo za veterinarsku upotrebu

2 - Nosite rukavice za jednokratnu upotrebu kada rukujete uzorcima. Sve
uzorke treba tretirati kao potencijalno infektivne. Operite | dezinfikujte ruke
nakon rukovanja. Izbegavajte stvaranje aerosola prilikom doziranja uzorka

3 - Da biste dobili dobre rezultate, vazno je dodati ta¢an volumen uzorka

4 - Otvorite test aparat neposredno pre upotrebe.

5 - Svi reagensi moraju biti na sobnoj temperaturi pre izvodenja testa

6 - Ne koristite test kit ako su korponente kita oSte¢ene

7 - Nemojte ponovo koristiti

8 - Ne koristite test kit posle isteka roka trajanja

9 - Kvalitet svake komponente kompleta je pojedina¢no procenjen za svaku
seriju. Ne mesajte komponente ili reagense iz razli¢itih serija

Cuvanje i stabilnost

Komplet se mora ¢uvati na temperaturi izmedu 2 i 30°C. Pod ovim uslovima
mozemo garantovati stabilnost do isteka roka trajanja odStampanog na kutiji
I pojedinaéno) kesici

Komplet je razvijen za ¢uvanje na sobnoj temperaturilako se moze ¢uvati i u
frizideru, preporuéujemo da ga ¢uvate na sobnoj temperaturi kako biste
izbegli potrebu da ¢ekate da reagensi dostignu sobnu temperaturu

NE ZAMRZAVATI. Ne izlazite direktnoj sunéevoj svetlosti

Sakupljanje i priprema uzoraka

Test se moze izvesti sa serumom, plazrmom ili punom krviju (sa antikoagulan-
som)

PUNA KRV- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim klini¢kim metodama u epruvetu
koja sadrzi antikoagulans (heparin, EDTA ili citrat). Komplet ukljuéuje EDTA
epruvete; medutim, moze se koristiti bilo koji od gore navedenih antikoagula-
nasa

Krv treba analizirati u roku od 4 sata nakon uzimanja uzorka. Ako ovo nije
moguce, krv se moze drzati na temperaturi izmedu 2 i 8°C ali ne duze od 24
sata. NE ZAMRZAVATI. Hemoalizirani uzorci mogu uticati na rezultate.

PLAZMA- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim klini¢kim metodama u epruvetu
koja sadrzi antikoagulans (heparin, EDTA ili citrat). Odvojite plazmu centrifugo-
vanjem. Plazma se moze ¢uvati u frizideru na temperaturi izmedu 2 i 8°C do
72 sata. Za duze ¢uvanje, treba ga zamrznuti na temperaturu ispod -20°C. Ako
Je uzorak bio u frizideru, pricekajte da dostigne sobnu temperaturu pre
testiranja

SERUM- Uzmite uzorak krvi tradicionalnim klini¢kim metodama u epruvetu
BEZ antikoagulansa. Odvojite serum centrifugovanjem. Serum se moze ¢uvati
u frizideru na temperaturi izmedu 2 i 8°C do 72 sata. Za duze ¢uvanje, treba ga
zamrznuti na temperaturu ispod -20°C. Ako je uzorak bio u frizideru, pri¢ekaijte
da dostigne sobnu temperaturu pre testiranja

Postupak izvodenja 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

Tumacenje rezultata

1 - Negativan rezultat
Na podrugju C postoji samo jedna ljubi¢asta linija. Ova linija bi se uvek trebala

pojaviti

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

3 - Nevazedi rezultat

Test je nevazedi ako se u kontrolnom podrugju (C) ne pojavi nijedna obojena
linija, ¢ak i ako se obojena linija pojavi u podrugju testa (T). Razlog moze biti u
pogresnom rukovanju ili koristenju oste¢enog testa

Ogranicenje testa

Limites de la technique

Bien que le kit de diagnostic Uranotest® Leishmania ait une sensibilité et une
spéecificite elevees, une faible incidence de résultats faussement posttifs ou
négatifs ne peut étre exclue. Comme pour toute autre procedure de
laboratoire, un diagnostic clinique définitif ne doit pas étre baseé sur la
réalisation dun seul test, mais doit étre le résultat dune série de résultats
cliniques et de laboratoire. En cas de doute, il convient de répéter le test etlou
de le recouper avec dautres méthodes de diagnostic.
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lako dijagnosti¢ki test kit Uranotest® Leishmania pokazuje visoku osetljivost |
specifiénost, ne moze se iskljuciti niska u¢estalost lazno pozitivnin il negativnin
rezultata. Kao i svaka druga laboratorijska procedura, kona¢na Klinicka
dijagnoza ne moze se zasnivati samo na rezultatu testa. Mora se zasnivati na
skupu Kliniekin i laboratorijskin procedura. Ako postoji bilo kakva sumnja,
ponovite test i/ili primenite druge dijagnosti¢ke metode.
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