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Principio de la técnica

El kit de diagnostico Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma esta basado en la
técnica inmunocromatografica y ha sido disenado para la determinacion
cualitativa de anticuerpos de Ehrlichia canis y Anaplasma platys en sangre
entera, suero o plasma de perro

El test consta de dos zonas separadas, una para la deteccién de anticuerpos
de E. canis y otra para la deteccion de anticuerpos de A. platys. Cada zona
contiene en su interior una tira reactiva en la que se diferencian la zona de
adicion de la muestra v la zona de resultados que contiene la linea T (inea de
test) y la linea C (linea de control). Una vez aplicada la muestra en el pocillo
redondeado v tras la adicion del tampdn de cromatografia, 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 dobles 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.

N2

[ I
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.

Conservacion 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
tiernpo.

Recogida y preparacion de las muestras

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.

SUERQ: 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, debe congelarse por debajo de -20°C.

Sila 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 extremo,

3 - Anadir la muestra en el pocillo redondeado de la zona correspondiente a
la determinacion de Ehrlichia. Anadir 2 gotas de diluyente.

5 - Repetir el procedimiento anterior con el test correspondiente a la
determinacion de Anaplasma

6 - Se apreciaré la migracion de la muestra fluyendo a través de la ventana
de resultados situada en el centro del test. Si la migracion no se ha iniciado
transcurrido 1 minuto, anadir una gota mas de diluyente.

7 - Interpretar los resultados a los 15 minutos. Después de este tiempo, el
resultado no es valido.
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Interpretacion de los resultados

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

resultados, tanto en la zona de determinacion de Ehrlichia como en la zona
de determinacion de Anaplasma.

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,
Positivo Ehrlichia y Anaplasma Positivo Ehrlichia Positivo Anaplasma

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

s
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Limitaciones de la técnica

Aunque el kit de diagndstico Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma tiene una
elevada sensiblilidad y especificidad, no puede descartarse una pegquena
incidencia de resultados falsos positivos o 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 meétodos diagndsticos.
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Principio da técnica

O kit de diagndstico Ehrlichia-Anaplasma Urano Vet baseia-se na técnica de
imunocromatografia para a detecgéo rapida e qualitativa de anticorpos do
virus da Ehrlichia canis y Anaplasma platys no sangue, soro ou plasma de
gato.

O teste consiste em duas zonas separadas, uma para a detecgéo do
anticorpos do virus da Ehrlichia e uma para detecgéo de anticorpos
especificos do virus da Anaplasma. Cada zona consiste num pocinho onde
a amostra é colocada e de uma éarea de resultados que contém a linha T
(inha de teste) e a linha C (linha de controlo). Uma vez aplicada a amostra no
pocinho, comega a migragéo 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 banda de cor purpura na
zona de teste (oanda 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.

[ + —

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

Precaucoes

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 maos apods a manipulagéo.

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. Nao 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 frigorffico, recomenda-se
fazé-lo a temperatura ambiente para evitar a necessidade de esperar
ate que os reagentes alcancem a temperatura ambiente adequada
para a sua Utiizagéo,

NAO CONGELAR. Proteger da luz solar directa

Recolha e preparacao das amostras

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

SANGUE TOTAL: Recolher uma amostra de sangue utllizando tubos com

anticoagulante (EDTA, heparina ou citrato).

O sangue deve ser analisado até 4 horas apods 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 centrifugagdo. O plasma pode
ser conservado refrigerado @ uma temperatura 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 ANTICOA-
GULANTE. Separar o soro por centrifugagdo. 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 € necessario 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 utilizacéo

1 - Retirar o teste da saqueta de aluminio e colocar numa superficie plana
e seca.

2 - Retirar 20l de sangue, soro ou plasma com a ajuda do tubo capilar
descartavel fornecido, pressionado abaixo da extremidade achatada. Ao
parar de pressionar, o tubo iré albsorver a amostra. O volume de 20ul
corresponde & linha preta marcada no capilar.

3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo na zona correspondente &
determinacao de Ehrlichia.

4 - Adicionar 2 gotas de diluente.

5 - Repetir o procedimento anterior com o teste correspondente a
determinacéo de Anaplasma.

6 - Quando o teste comegar a funcionar, ira aparecer a migracao da
amostra através da janela de resultados situada no centro do teste. Se a
migragao nao comegar apos 1 minuto, adicionar mais uma gota de
diluente.

7 - Interpretar os resultados aos 15 minutos. Passados 20 minutos, a
interpretacéo ¢ invalida.
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Interpretacéo dos resultados

1 - Resultado negativo
Presenca de urna so banda (banda controlo) na zona C da janela de

resultados, tanto na zona de determinacéo de Ehrlichia, como na zona de

determinacgéo de Anaplasma. Z& ©OF
2SS O

2 - Resultado positivo

Presenga de duas bandas coloridas (T" e "C’) na janela de resultados. Qualquer

que seja a banda que apareca primeiro, o resultado € considerado positivo.
Positivo Ehrlichia e Anaplasma Positivo Ehrlichia Positivo Anaplasma

EZ3 EE9 EE9

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

E=9

Ainda que o kit de diagnostico Ehrlichia-Anaplasma URANO VET tenha uma
elevada sensibilidade e especificidade, ndo 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 realizagéo 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 diagnosticos

Limitacdes da técnica
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Teknik esaslar

The Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma diagnostic kit is based on the immuno-
chromatographic technique and is designed for the qualitative detection of
antibodies for Ehrlichia canis and Anaplasma platys in whole blood, serum
and plasma.

The test has a double structure; it contains two single tests: a strip for Ehrlichia
antibody detection and a strip for Anaplasma antibody detection. Each test
consists of several overlapped membranes. On one of the membranes, 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 memibrane. 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, @ second line will form in the test area (Test line)

Materials supplied

1 - Double 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.
- —d ]
4 - Vials with anticoagulant (EDTA) for blood collection. ((not included in
EconomyPack presentation)
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 Ehrlichia sample well.

4 - Add 2 drops of buffer solution on the Ehrlichia sample well (Developing
buffer)*.

5 - Repeat exactly the same procedure for the Anaplasma sample well

6 - Read the results within 15 minutes. After this time, the result is not valid
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Interpreting results

Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma  tani kiti immunokromatografik teknik ve
kalitatif igin tasarlanmistir Ehrlichia canis ve Anaplasma platys icin antikorlarin
tespiti tam kan, serum ve plazma. Test ¢ift bir yapiya sahiptir; Iki tek test icerir:
Ehrlichia antikor tespiti ve Anaplasma antikoru igin bir serit algilama.

Her test, Ust Uste binmis birka¢c membrandan olusur. Bunlardan birinde
membranlar, test hatti (T hatt) ve kontrol hatti (C hatt) bulunmaktadir. Cizgiler
numune uygulanmadan énce goérinmezler. Numuneyi uyguladiktan sonra
uygun numune kuyusu, migrasyon kapillarite eylemi ile baglar membran
boyunca. Sonu¢ negatifse, bir mor renk bandi C alaninda géruntr. Kontrol
Gizgisi olarak adlandirilan bu ¢izgi, her zaman oldugu gibi  gértnur Testin
basariyla gerceklestirildigini gosteren bir kontrol ¢izgisi. Eger Test sonucu
pozitif, kontrol hattina ek olarak ikinci bir ¢izgi olusacaktir test alaninda (Test
satir).

Paket icerigi

1- Aluminyum ambalajla tek tek paketlenmis test kitleri

2 - Tampon ¢ozelti iceren damlalikli sise.

3 - Numune toplama icin tek kullanmiik kilcal pipetler. Karanlik grup kilcal
damarda mevcut testi ¢alistrmak  igin gereken hacmi gosterir.
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4 - Kan numunesinin konulmasi i¢in antikoagulan (EDTA) iceren tupler.
5 - Kullanim kilavuzu.

Uyarilar

1 - Sadece veteriner kullanimi igindir.

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

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

4 - Test kitinin paketini kullanmadan hemen énce aginiz

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

7 - Her bir test kiti tek kullanimliktir.

8 - Son kullanim tarihi gegmis Urtnleri kullanmayiniz.

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

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 kullanim tarihine
kadar, Urtnun dayanikliigini garanti ediyoruz.

Test kitleri oda sicakliginda muhafaza edimek Uzere gelistiriimistir. Ayni
zamanda buzdolabinda da muhafaza edilebiimesine ragmen, kullanim
oncesinde malzemelerin tekrar oda sicakligina gelmesini beklememeniz icin,
oda sicakliginda muhafaza etmenizi oneririz.

DONDURMAYINIZ. Dogrudan gunes Isigina maruz birakmayiniz.

Numune alimi ve hazirlanmasi

Test serum, plazma veya tam kan (antkoagulan ile muamele edimis) ile
yapilapilir.

TAM KAM - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak, antikoagtlan (heparin,
EDTA veya sitrat) igeren bir tipun i¢ine kan numunesini aliniz. Test kitleri EDTAN
wipleri igerir, bununla birlikte bahsi gecen antikoagulanlardan herhangi biri
kullanilabilir. Kan numunesi, alindiktan sonra 4 saat iginde analiz edilmelidir.
Eger bu mumkun degilse, 24 saati gecmemek sartiyla, 2-8°C arasindaki bir
sicaklikta tutulabilir. Kan nurmunesini DONDURMAYINIZ. Hemolizli numuneler
sonuglar etkileyebilir.

PLAZMA - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak, antikoagtlan (heparin, EDTA
veya sitrat) iceren bir tpun igine kan numunesini aliniz. Santrifyj ile plazmay
ayirniz. Plazma, 72 saate kadar, buzdolabinda 2-8°C arasindaki bir sicaklikta
tutulabilir. Daha uzun bir stre muhafaza igin -20°Cnin altinda bir sicaklikta
dondurulmalidir. Eger numune buzdolabinda muhafaza ediimisse, test
etmeden 6nce oda sicakligina gelmesi icin bekleyiniz.

SERUM - Geleneksel Klinik yontemleri kullanarak antikoagulan icermeyen bir
tUpun icine kan numunesini aliniz. Santrifyj le serumu ayinniz. Serum, 72 saate
kadar, buzdolabinda 2-8°C arasindaki bir sicaklikta tutulabilir Daha uzun bir
stre muhafaza igin -20°Cnin altinda bir sicaklikta dondurulmalidi. Eger
numune buzdolabinda muhafaza edilmisse, test etmeden énce oda sicaklig-
na gelmesi icin bekleyiniz.

Kullanim kilavuzu

1- Test cihazini koruyucu torbadan gikarin ve bir diz ve kuru yuzey.

2 - Duzlestirilmis olanin altina basarak kilcal damar ile numune alin sonu.
Basmay birakuginizda, ses seviyesi siyah cizgiye ulasacakur sonunda
isaretlenmis.

3 - Ehrlichia érnegine kilcal damar tarafindan saglanan miktari ekleyin iyi

4 - Ehrlichia numunesine 2 damla tampon ¢ozeltisi ekleyin (Tampon
gelistirme)*.

5 - Anaplazma érnegi igin ayni prosedurt iyice tekrarlayin.

6 - Sonuglar 15 dakika icinde okuyun. Bu streden sonra, sonug gegerlidir.
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Sonuglarin yorumlanmasi

1- Negatif sonug

1 - Negative result
There is only a single purple line on the C area, both in the Ehrlichia test and

in the Anaplasma test. This line should always appear. F %

Anaplasma positive

2 - Positive result
Two lines appear in either or both of the windows.

Ehrlichia and Anaplasma positive Ehrlichia positive

3 - Invalid result
The testis invalid if not coloured line appears in the C area even if a coloured
line appears in the T area. The reason may be due to incorrect handling or

using a damaged test. S0
=k
Limitations of the technique

Even though the Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma 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.

Last revision: August 2022
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Hem Ehrlichia belirleme bolgesinde hem de Anaplasma belirleme bolgesin-
de sonug penceresinin C bdlgesinde tek bir bandin (kontrol band)) varligi.

2 - Pozitif sonug

Sonug penceresinde iki ¢izgi ortaya cikar (T ve C ¢izgileri)
Ehrlichia ve Anaplasma pozitif Ehrlichia pozitif
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3 - Gegersiz sonuc
Test (T) bolgesinde renkli ¢izgi ortaya ¢iksa bile, kontrol (C) bolgesinde renki
Gizgi yoksa test gegersizdir. Bu durum, uygulamanin dogru yapimamasi veya
zarar gormuUs bir testin kullaniimasi nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

F S O
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Teknik kisitlar

Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma tani kiti gosterse de yuksek duyarlik ve
ozgulluk, dustk insidansi géz ardi edilemez yanlis pozitif veya negatif sonuglar.
Diger laboratuvar prosedUrlerinde oldugu gibi, kesin klinik tani da konulamaz
yalnizca test sonucuna dayanmalidir. Bir topluluga dayanmalidir. Klinik ve
laboratuvar prosedurleri. Herhangi bir siphe varsa, testi tekrarlayin velveya
diger tani yontemleriyle kontrast.

Ehrlichia

Duyarlilik - 95% vs IFI

Ozgulltk - 946% vs IFI

Tespit limiti - IFI tarafindan 140 - 180
antikor titresine sahip serum

Anaplasma
Duyarlilik - 96% vs IFI
Ozgulltk - 99% vs IF
Tespit limiti - IFI tarafindan 140 - 180
antikor titresine sahip serum
Son degisiklik: Haziran 2023

Tarafindan uretildi:

Rekom Biyoteknoloji S.L.
BIC-Granada, Av. de la Innovacion,
1,18016 Granada-Ispanya

Urun sahibi: Urano Vet SL
Santa Eulalia Bulvar, 2
08520-Les Franqueses
Barselona, Ispanya
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Technikai alapok

To  Slayvwotikd kit Uranotest®  Ehrlichia-Anaplasma  Baoiletat  otnv
QVOOOXPWHATOYPAdIKA TEXVIKN Kol elval oxeSLAOHEVO ylal TNV TIOLOTIKNA avixveuon
QVTLOWMATWY Yyl Ehrlichia canis kot Anaplasma platys oe aipa, opd alpotog Kot
TAdopa.

To teot €xel SUTAN €vbelln. Mepléxel GUO TeoT: Mepléxel éva SUTAO TEOT HE Eva
mapabupo yla avixveuon avilowpatwy Ehrlichia kat éva mapdBupo ya yia avixveuon
QVTLOWHATWY Anaplasma. K&Be TeoT amoteleltal amod HEPLKEG ETUKOAUTITOMEVES
UeUBpaveg. Ze pla amo TG HEMPBPAVES, UTIAPXOULV OL YPAUKEG: EAEyXOU C KOl Ypapun
amnoteléopatog T. Ot ypappég Sev eival epdavei mpwv tv epappoyn tou Selypatog.
Metd tv edappoyn tou Selypatog oto katdAnho otpoyyuld Soxelo Selypatog, n
peTavaoteuon apxllet pe Tptxoeldn Spacn péow tng LepBpavng. EGv To amotéAeopa
elval apvnTko, pia pwp ypappn epdavitetal otnv meploxr C. Auti n ypapur, mou
ovopaZetat ypappn eAéyyou C, epdaviletat mavta, kabwg eivat n ypappn mou Selyvel
OTL T0 TeoT €xel Slekmepalwbel erutuxwe. EGv To amotéAeopa eival BeTko, ektog amd
™ ypappn eAéyxou C, pio akOpa ypappr 6a epdavioTel oTnv ypoupn amoteAECHATOG
T

NapeXOUeVO UALKO

1- JUOKEUEG TECT CUCKEUOGHEVEG O€ Brikeg ahoupviou.

2 - OLBAN He pUBLOTIKO SLEAUHLOL.

3 - Tpyoeldelg owAnVeg piag xpriong yla tn culhoyr tou Selypatog. To onuadt otoug
Tpioeldbeic wARVeg SNAWVEL TNV TOCOTNTA TTOU QTtaLTE(TAL YL TNV SLle€aywyr) Tou

| J
1 — )

4 - OLaNiSLa pe avtmnktko (EDTA) yia T cuAoyR aipatog.
5 - 08nyleg xprionge.

MNpocoxn

1 - MOvo yla KTnviaTpLkn xprion

2 - Qopdte yAvTla HLag XPriong Katd To Xelplopd twv Seypdtwy. ‘Oha ta Selypota
TPEMeL va Bewpouvtal TBavwe LOAUOUATIKA. MAUVETE Kat ATOAUUAVETE Ta XEPLA 0OG
TPV TO XEWPLOUO TwV SelypATWY. ATIOGUYETE TO OXNUATIOUO AePOAUATOC KATA TN
Stavopr tou Selypatog.

3 - Mo Vv Tapaywyn KaAWV omoTEAECUATWY, lval CNUAVTIKO va POcBEoeTe TV
KatdAANAn moodtnta Selypatog.

4 - AVOIETE TN CUOKEUGIL AUECWG TIPLV TN XProN.

5 -'OAot ol avudpacTnplol TapAyovTeG TIPEMEL va Bpiokovtal oe Beppokpacia
Swpatiov mpwv TNV Ste€aywyr) Tou TEOT.

6 - Mn XPNOUUOTIOLE(TE TO TECT £V 0 GAKEAOG elval HOAPUEVOC 1) KATECTPAUUEVOG.

7 - Minv emavaxpnOLUOTIOLETE.

8 - Mn XPNOWOTOLE(TE TOUG AVTIEPACTHPLOUG TIAPAYOVTEG UETA TNV NUEPOUNVia
AAéng Toug.

9 - H molotnta KABe CUCTATIKOU TOU KIT £XEL EKTIUNBOEL EexwploTd yla kdBe maptida.
Mnv  avaplyvUete efaptipata 1 avTldpaoTAPLOUC TIAPAYOVTEG amd KT HE
Sladopetikoug apBpoug maptidag.

Awatiipnon kat Ztabepdnra

To kit mpénel va Slatnpeital oe Bepuokpacia petafy 2 kat 30°C. Ymd auTég TIg
OUVONKEG, UIMOPOULE Vo eyyunBoUpE TNV oTaBepdTNTA HEXPL TNV NUEPOUNVia ABENG
TIOU €lvaL TUMWHEVN OTO KOUTL KA OTLG HEHOVWHEVES BrKEC.

To KIT €XEL KATAOKELAOTEL yLa va Slatnpeitat og Beppokpacia Swuatiou. Mapoho mou
uropet va SlatnpnBet kat oto Yuyeio, mpoteivoupe va Statnpeital oe Beppokpacia
Swuatiov yla va amodUyeTe TNV aQVOUOvVA HEXPL VO QUTOKToouv Beppokpacia
Swuatiov ot avTdpacTrpLoL TapAyOVTEG.

NA MHN TONOGETEITAI 2THN KATAWY=H KAl NA MHN EKTIOETAI XTON HAIO.

JuAAoyH Kail tposToLpacia Seiyparog

To TeoT pnopel va ekTeNeOTEl Pe 0pd alpaToC, TAGOUA, N alpa (UeTd amd xprion
QVTUTNKTLKOV).

AIMA - JUMEEte Selypa aipatog pe xpnon mapadoclokwy KAWIKWY peBOSwv
oUMoyYNG oe owWAARva pe avtutnktkd (nmapivn, EDTA 1 kitpkkd dAag). To KT
miepAapBavel cwhnveg pe EDTA yla Tn cUAOYH Tou aipatog, woTtdoo, orolodnmote
Qo Ta poavadePBEVTA QVTUTNKTIKA UIOpPEl va xpnotornownOet.

H avé\uon tou aipatog va yivetal evtdg 4 wpwv aro T culoyn tou. Edv autd dev
elvat Suvarto, To Setlypa propel va StatnpnBel oto Puyelo oe Beppokpacieg petall 2
Ko 8°C To TIOAU péxpt 24 wpeg. Na unv toroBeteitat otnv katdpuén. Ta atpolvpéva
Selyparta prmopel va emnpedoouy Ta amoteAéopata.

MAAIMA - ZuMétte Selypa aipatog pe xpron mapadoclakwy KAWIKWY HeEBOSwv
OUNOYNG 08 CWANRVA PE QVTUTNKTKO (nrapivn, EDTA 1) kitptkd dAag). Ataxwplote Tto
m\dopa pe ¢duyokévipnon. To mAdopa prmopel va SiatnpnBel oto (uyeio oe
Beppokpacia petaty 2 kat 8°C éwg 72 Wpeg. MNa cuvtrpnon yla HEYOAUTEPO XPOVIKO
Sldotnua, Ba mpénet va Slatnpeitat otnv katdpuén katw anod-20°C. Eqv to Selypa
nrav oto Yuyelo, TEPLUEVETE UEXPL VA QTTOKTNOEL Beppokpacia Swuatiou mpwv v
Stegaywyn Tou TeoT.

OPOZ AIMATOZ - JuMéfte Gelypa aipatog HE XpAoN TAPASOCLOKWY KAWVIKWY
UeBOS WV CUMNOYNAG 0 CWARVA XWPLG AVTUTNKTKO. AlaXwpIloTeE ToV 0pO ALUATOC UE
¢duyokévtpnarn. O opog aipatog propel va StatnpnBet oto Yuyeio oe Beppokpacia
peTafy 2 kat 8° C €wg 72 wpeg. Ma ouvtAPNoN yLa LEYOAUTEPO XPOVIKO Staotnua, Ba
TpémneL va Satnpeital otnv katapuén kdtw amd-20° C. Edv to Selypa Atav oto
Puyelo, TIEPLUEVETE HEXPL VA ATOKTHOEL Beppokpacia Swuatiou mpwv TNV eaywyn
TOU TEOT.

08nyieg xpriong

1 - Abalp€aTe TN CUOKEUN TECT a0 TNV TIPOCTATEVUTIKY BAKN KAt TOMOBETHoTE TNV oE

eminedn kat oTeyvr) emdaveLa.

2 - SUMEETe To Belypa pe Toug Tpioeldelc cwAnVeg Tiélovtag to emninedo onueio Tou

owAnva. MOALG oTapatroete va TiieleTe, 0 OyKog Tou Selypatog Ba dtdoet otn pavpn

VPO TIOU UTIAPXEL OTO TEAOG,.

3 - MpocBEate TNV OCOTNTA TTOU TIAPEXETAL Ao TOV TPXWELST) CWANVa, TiElovtag

Katw ard tny eninedn akpn Tou cwAnva oto doxelo Selypatog Ehrlichia.

4 - NpocBéote 2 otayoveq pubULOTIKOU SLKAUMOTOG OTO OTPOYYUAG Soxelo

Selyparog Ehrlichia.

5 - EmavalaBete ty (Sa Stadkacia yia o test yia Anaplasma.

6 - AlaBdaote To anotéAsopa 15 AsmTd META T Sle§aywyr TOU TEOT. XPWUATIOTEG

VYPOUUEG TTOU gpdavilovtal HETE arod 15 Aemtd Sev €xouv Kapia SlayvwaoTtikn afla kat

TIPETIEL VA QyVOOUVTAL.
I

Eppnveia Twv anoteAeopdtwv

1 - ApvnTikd amotéAeopa
Yrapyet povo pia pwp ypappn otnv meptoxn C, yia to teot yia FIV kat ya FelV. Auth n

Vpappn epdavitetal mavra. o
EE9:

2 - OETUKO OMOTEAECUA

AUO ypaupeg epdavilovtal otnv TepLoxr amoteAéopatog (Ypappeg T kat C).

Ehrlichia 6etiko Anaplasma Betikd

& ©) o)
3 - Mn €yKupo amOTEAEGHA

To TeaT elval Un €yYKUPO EQV KAWL XpWHATLOTH YPaUUA Sev epdavioTel oTny meploxn

o E=29
T 0O
SO

Ehrlichia kait Anaplasma etikd

MNePLOPLOMOL TNG TEXVIKAG

Av KaL To Stayvwaotiko kit Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma mapéxet un\r evatoBbnota
kat e€eldikevon, dev prmopel va armokAeloTtel pikpr) mbavotnta efaywyng Peuduwg
apvntikwv 1N Yeudwg Betikwv amotehecpdtwy. Onwg kdBe AaAAn Swadikaoia
epyaotnpiou, n oploTikn KAWLIKN Stdyvwon dev pmopet va Baciletal povo oe autd to
amnotéleopa. Mpémel va Paociletal oe éva oUVONO KAWIKWY KAl EQYOCTNPLAKWY
Stadkaotwy. Eav urtdpyet oroladnmote apdtBoAia yLa To anotéeopa, emavaraBete
TO TEOT KaL/1) CUYKPIVETE e AANEG SLayVWOTIKEG LeBOSouc.

Tehevtaia Bewpnon: Abyouotog 2022

Kataokeualetat kat StatiBetal oto epnodplo ano:
Urano Vet SL

ApBp6g e€ouctodotnuévng povadag: R-0138
Avda. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses | Barcelona (Spain)
info@uranovet.com
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Diagnosti¢ni komplet Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma temelji na imunokroma-
tografski tehniki in je namenjen kakovostnemu dolo¢anju protiteles Ehrlichia
canis in Anaplasma platys v polni krvi, serumu ali plazmi psa.

Test sestavijata dve lo¢eni coni, ena za odkrivanje protiteles E. canis in ena za
odkrivanje protiteles A. platys. Vsako obmogje vsebuije testni trak, na katerem
se razlikujeta obmogje dodajanja vzorca in obmogje rezultata, ki vsebuje érto T
(testna ¢rta) in ¢rto C (kontrolna ¢rta). Ko je vzorec nanesen v zaokrozeno
vdolbino in je dodan kromatografski pufr, se za¢ne kapilarna migracija po
mermbrani. Ce je rezultat negativen, se v coni C pojavi en sam vijoliéen trak. Pas
v coni C se vedno pojavi, saj je kontrolni pas, ki kaze, da je bil test opravijen
praviino. Ce je rezultat pozitiven, se poleg traku C v testnem obmogju (érta T)
pojavi &e vijolicen trak.

Biztositott anyagok

1 - Teszteszkozok egyenkeént aluminium tasakba csomagolva.

2 - Cseppentos Uveg pufferoldattal.

3 - Eldobhato kapillaris pipették a mintavetelhez. A kapillarisban talalhato sotét
sav a teszt futtatasahoz szikseges terfogatot jeldli

Y

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. Kerllje az areoszol-képzodeést, 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 sérilt 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

A teszt végrehaijthato szerummal, plazméval vagy telies 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 vérmintat a hagyomanyos klinikai modszerek hasznalataval
egy véralvadasgatlo tartalmu csobe (heparin, EDTA vagy citrét). Valassza el a
plazmat centrifugalassal. A plazma tarolhato hutve 2 és 8°C homeérseklet
kozott legfeliebb 72 oran keresztdl. A hosszabb tartdsitashoz -20°C ala kell
fagyasztani. Ha a mintat hutotte, varja meg, hogy elérje a szobahomérsékletet
a tesztelés elott,

SZERUM - Vegyen vérmintat a hagyomanyos klinikai médszerek hasznalataval
egy véralvadasgatld NELKULI csobe. Valassza el a szérumot centrifugéléssal.
A szérum tarolhato hutve 2 és 8°C homerseklet kozott legfelieblo 72 oran
keresztUl. A hosszabb tartositashoz -20°C ala kell fagyasztani. Ha a mintat
hutotte, varja meg, hogy elérje a szobahomérsekletet a tesztelés elott

Hasznalati utasitas

1 - Vegye ki a vedocsomagolasbol, eés helyezze el egy vizszintes es szaraz
felUleten

2 - Vegyen mintat a kapillarisba, a lapitott veg alatt megnyomva azt. Amikor
nem nyomja tovabb, a térfogat eléri a végen megjelolt fekete csikot.

3- \/\dgye fel a kapilléaris altal biztositott mennyiséget a mintamélyedésre.

4 - Adjon 2 csepp pufferoldatot a mintamelyedesre (Elohivé puffer). Ha a minta
vandorlasa nem torténik meg 1 perc alatt, adjon hozza tovabbi 1 csepp
pufferoldatot

5 - Olvassa le az eredményeket 15 percen beldl. Ezutén az ido utan az

eredmény nem  érvényes.
> ‘

s 20 FE

Eredmények értelmezése

1 - Negativ eredmeny
Csak egy puspdkKlila sav van a C teruleten. Ennek a savnak mindig meg kell

jelenni

: 2@ O
o)

2 - Pozitiv eredmeény

Az eredmeény ablakban ket sor jelenik meg (T és C sor).

Pozitiv a Ehrlichia
@ s
©):

Pozitiv Ehrlichia és Anaplasma Pozitiv a Anaplasma

©)
©)s

3 - Envénytelen eredmeény
A teszt érvénytelen, ha nem jelenik meg szines sév a kontroll terjeten (C),
akkor is, ha egy szines sav jelenik meg a teszt tertleten (7). Az oka a helytelen

kezelés, vagy karosodott teszt hasznalata lehet.
E@ ©F

Technikai korlatok

Bar az Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma diagnosztikai készlet nagy érzékenyse-
get és specifikussagot mutat, nem zérhato ki a fals pozitiv vagy negativ
eredmeények ritka eléfordulasa. Mint minden laboratoriumi folyamat esetén, a
ketsegtelen Klinikai diagndzis nem alapulhat kizarolag a teszteredmeényen. A
Kinkkai és laboratoriumi folyamatok osszessegen kell alapulnia. Ha kétség
meruine fel, ismételie a tesztet eslvagy vesse Ossze mas diagnosztikai
modszerekkel.

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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Baza tehnica

Uz veterinar

Kitul de diagnostic Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma se bazeaza pe tehnica
imunocromatografica si este conceput pentru detectarea calitativa a
anticorpilor pentru Ehrlichia canis si Anaplasma platys in sange integral, ser
si plasma.

Testul are o structura dubld; contine doua teste unice: o banda pentru
detectarea anticorpilor Ehrlichia si o banda pentru detectarea anticorpilor
Anaplasma. Fiecare test consta 'n mai multe membrane suprapuse. Pe una
dintre memlbrane, exista o linie de testare (linia T) si linia de control (inia C).
Linile nu sunt vizibile inainte de aplicarea probei. Dupa aplicarea probei in
godeul corespunzétor, migrarea incepe prin actiunea capilaritatii in
membrana. Daca rezultatul este negativ, in zona C apare o banda de culoare
violet. Aceastd linie, numita linie de control, apare intotdeauna, deoarece este
o linie de control care indica faptul ca testul a fost efectuat cu succes. Daca
rezultatul testului este pozitiv, pe langa linia de control, se va forma o a doua
linie In zona de Test (linia de Test).

Materiale furnizate

1 - Dispozitive de testare ambalate individual in punga de aluminiu.

2 - Flacon cu picurétor cu solutie tampon

3 - Pipete capilare de unica folosinté pentru colectarea probelor. Banda
intunecata prezenta in capilar indicé volumul necesar pentru a efectua testul.

N\
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4 - Flacoane cu anticoagulant (EDTA) pentru recoltarea sangelul

5 - Instructiuni de utilizare.

Precautii

1- Numai pentru uz veterinar.

2 - Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati probele. Toate
probele trebuie tratate ca potential infectioase. Spalati si dezinfectati mainile
dupéd 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 reactivil trebuie sa 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 fiecédrel 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 depozitat la o temperaturd cuprinsd 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 ajungé 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
separé 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.

Daca proba a fost depozitata la frigider, asteptati pana cand aceasta ajunge la
temperatura abienala inainte de a efectua testul

Instructiuni de utilizare

1- Scoate i testul din ambalajul de aluminiu i pune i-l pe o suprafa a plana
i uscata.

2 - Lua 110 ul sange, ser sau plasma cu ajutorul capilarului de unica folosin a

furnizat, apasand sub capatul aplatizat. Cand inceta i sa apasa |, tubul va

absorbi proba. Volumul de 10 ul corespunde liniei negre marcate pe capilar.

3 - Se adauga proba in godeul rotunjit al zonei corespunzatoare determinarii

FIV (identificata cu portocaliu).

4 - Addauga i 2 picaturi de diluant.

5 - Se repeta procedura anterioara cu testul corespunzator determinarii

FeLV (identificat cu albastru).

6 - Cand testul incepe sa func ioneze, se va observa migrarea e antionului

orin fereastra de rezultate situata in centrul testului. Daca migrarea nu a

inceput dupa 1 minut, adauga iinca o picatura de diluant.

7 - Interpreta i rezultatele dupa 5-10 minute. Dupa 20 de minute, interpretarea

nu mai este valabila.

Interpretarea rezultatelor

1. Rezultat negativ
Exista o singura linie violet pe zona C, atat in testul Ehrlichia, cat i in testul
Anaplasma. Aceasta linie ar trebui sé apara mereu.

2. Rezultat pozitiv
Prezenta a doua benzi colorate (T si "C') in fereastra de rezultate. Oricare

dintre aceste benzi apare prima, rezultatul este considerat pozitiv.

Pozitiv pentru Ehrlichia si Anaplasma Pozitiv pentru Ehrlichia Pozitiv pentru Anaplasma

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 manipularii incorecte sau utilizarii unui test deteriorat.

Limitari ale tehnicii

Chiar daca kitul de diagnostic Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma prezinta
sensibilitate si specificitate ridicata, nu poate fi exclusa o incidenta scézuta 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 sé 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.
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Principio da Técnica

O kit de diagndstico Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma € baseado na técnica
imunocromatografica e foi projetado para a determinacéo qualitativa de
anticorpos contra Ehrlichia canis e Anaplasma platys em sangue total, soro
ou plasma de cées.

O teste consiste em duas zonas separadas, uma para a detecgéo de
anticorpos contra E. canis e outra para a detecgao de anticorpos contra A.
platys. Cada zona contém uma tira de teste na qual a zona de adigéo de
amostra e a zona de resultado contendo a linha T (inha de teste) e a linha C
(inha de controle) s&o diferenciadas. Depois que a amostra € aplicada ao
poco arredondado e o tampéao de cromatografia € adicionado, inicia-se a
migragéo capilar ao longo da membrana. Se o resultado for negativo, uma
unica banda roxa aparecera na zona C. A banda na zona C sempre aparece,
pois € uma banda de controle que indica que o teste foi realizado correta-
mente. Se o resultado for positivo, além da banda C, aparecera uma banda
roxa na zona de teste (inha T).

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.

(- — d )

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

Precaucées

1- Apenas para uso veterinario,

Mantenha fora do alcance de criancas. Uso in vitro

2 - Para um resultado ideal, siga estritamente as instrucdes de uso.

3 - Todas as amostras devem ser tratadas como potenciaimente
infecciosas. Lave e desinfete as méaos apds 0 manuseio.

Evite a formacéao de aerossdis ao dispensar a amostra.

4 - N&o abra ou remova o teste de seu envelope de aluminio até o
momento 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 devem estar em temperatura ambiente antes
realizar o teste

8 - Né&o utllizar apds o prazo de validade impresso no caixa e envelope
de aluminio.

9 - Nao misture componentes ou reagentes de lotes diferentes

Conservacao e estabilidade

Nacelo tehnike

® o BU

Ehrlichia-Anaplasma Hizl
.. * o ® sk
Uranotest®
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MprHUMN Ha TexHMKaTa

Diagnostiéni komplet Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma temelji na imunokroma-
tografski tehniki in je namenjen kakovostnemu dolo¢anju protiteles Enhrlichia
canis in Anaplasma platys v polni krvi, serumu ali plazmi psa

Test sestavljata dve lo¢eni coni, ena za odkrivanje protiteles E. canis in ena za
odkrivanje protiteles A. platys. Vsako obmogje vsebuje testni trak, na katerem
se razlikujeta obmogje dodajanja vzorca in ocbmogje rezultata, ki vsebuje ¢rto
T (testna ¢rta) in ¢rto C (kontrolna ¢rta). Ko je vzorec nanesen v zaokrozeno
vdolbino in je dodan kromatografski pufr, se za¢ne kapilarna migracija po
membrani. Ce je rezultat negativen, se v coni C pojavi en sam vijoligen trak.
Pas v coni C se vedno pojavi, saf je kontrolni pas, ki kaze, da je bil test
opravijen pravilno. Ce je rezultat pozitiven, se poleg traku C v testnem obmogju
(¢rta T) pojavi Se vijolicen trak.

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 oznacuje prostornino, ki je potrebna za izvedbo testa

— — )
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 uporabliajte po preteku roka uporabnost, ki je natisnjen na skatli in
ovojnici iz folije.

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

Shranjevanje in stabilnost

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 preparacdo da amostra

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

SANGUE TOTAL: Coletar amostra de sangue utilizando os métodos tradicio-
nais acondicionando em tubo com anticoagulante (heparina, EDTA ou
citrato). Tubos de EDTA estao 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 centrifugacdo. O plasma pode ser refrigera-
do a uma tempera-tura entre 2 e 8 °C até um maximo de 72 horas. Para uma
conservacao 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 centrifugacdo. O soro pode ser refrigerado a uma
temperatura entre 2 e 8 °C até um maximo de 72 horas. Para uma conser-
vagdo 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- Remova o teste do envelope de papel aluminio e coloque-o em uma superficie
plana e seca

2 - Pegue a amostra com o capilar pressionando sob a extremidade achatada
Quando vocé liberar a pressdo, o volume atingird a linha preta marcada na
extremidade.

3 - Adicione a amostra ao pogo arredondado na area correspondente a determi-
nagéo de Ehrlichia. Adicione 2 gotas de diluente.

5 - Repita o procedimento acima com o teste correspondente a determinagéo de
Anaplasma.

6 - A migrac&o da amostra deve ser vista fluindo pela janela de resultados no
centro do teste. Se a migragao n&o tiver comegado apds 1 minuto, adicione mais
uma gota de diluente.

7 - Interprete os resultados apds 15 minutos. Apds esse tempo, o resultado ndo &

valido on @:::

Interpretacédo dos Resultados

1. Resultado Nao Reagente para Ehrlichia - Anaplasma
Presenga de uma Unica linha na zona C (inha controle), tanto para Ehrlichia Ac
como para Anaplasma Ac

2. Resultado Reagente
Presenga de duas faixas coloridas (T' e 'C’) na janela de resultados. Qualquer que

seja a faixa que aparega primeiro, o resultado € considerado positivo

Reagente para Ehrlichia
Anaplasma

Reagente para Ehrlichia Reagente para Anaplasma

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

Limitacdes da técnica

Embora o kit de diagnostico Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma tenha alta
sensibilidade e especificidade, ndo se pode descartar uma pequena
incidéncia de resultados falso-positivos ou falso-negativos. Como em
qualgquer outro procedimento laboratorial, um diagndstico clinico definitivo
nao deve se basear apenas no desempenho de um unico teste, mas deve
ser o resultado de uma série de achados clinicos e laboratoriais. Em caso
de duvida, repita o teste efou faca uma verificacdo cruzada com outros
métodos de diagndstico.
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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
najve¢ 72 ur. Za daljse 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 apien

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
kapilaro spustite, bo prostornina dosegla ¢rno ¢rto, ozna¢eno na koncu

3 - Vzorec dodajte v zaoblieno vdolbinico na obmogju, ki ustreza dolo¢anju
Ehrlichie. Dodajte 2 kapljici razredcila.

5 - Ponovite zgornji postopek s testom, ki ustreza dolocanju Anaplasma

6 - Opaziti je treba migracijo vzorca, ki te¢e skozi okence za rezultate na
sredini testa. Ce se migracija po 1 minuti ne zaéne, dodajte $e eno kaplico
razredtila

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

20 F>
>

Interpretacija rezultatov

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

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

Pozitiven za Ehrlichia

Pozitiven za Ehrlichia
in Anaplasma

Pozitiven za Anaplasma

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

Omejitve tehnike

Ceprav ima diagnostiéni komplet Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma  visoko
obéutljivost i specifiétnost, ni mogoce izklju¢iti majhnega stevila lazno
pozitivnih ali negativnih rezultatov. Kot pri vsakem drugem laboratorijskem
postopku dokonéna kliniéna diagnoza ne sme temeljiti samo na izvedbi testa,
temve¢ mora biti rezultat niza kliniénih in laboratorijskin ugotovitev. V primeru
dvoma test ponovite in/ali ga navzkrizno preverite z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

Zadnja revizija: marec 2022
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[OuarHoctnunmat komnnekt Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma ce ocHoBaBa Ha
MMyHOXpomaTorpadcka TexHIKa v e npefHa3HayYeH 3a KauecTBEHO ornpeaensHe Ha
aHtuTena cpeuy Ehrlichia canis n Anaplasma platys B nbnHa KpbB, cepym vnu
nnasma Ha Kyuera.

TecTbT ce CbCTOM OT ABE OTAE/HU 30HM - €A4Ha 3a OTKPUBaHe Ha aHTuTena cpeuly E.
canis 1 efjHa 3a OTKpMBaHe Ha aHTuTena cpeuly A. platys. BcAaka 30Ha cbabpka
TEeCTOBa JIeHTa, B KOATO Ca pa3rpaHmnyeHy 3oHaTa 3a jobaBsaHe Ha npobata 1 30HaTa
3a pe3ynTata, CbabpKalla nnHUA T (TecToBa NMHMA) U NMHKUA C (KOHTPOHA IMHUA).
Cnep Kato npobata e HaHeceHa B 3aobneHata fAMKka u e pobaBeH
xpomatorpadckuaT bydep, 3anoysa KanunapHa Murpaumsa no membpaHarta. Ako
pesynTaThT e oTpuLaTeneH, B 30Ha C ce NosABABa eUHNYHa NnnaBa nenua. Visuuata
B 30Ha C BMHaru ce nosBsABa, Tbil KaToO TA € KOHTPOJSIHA MBULA, NMOKa3Balla, ye
TECTBT € VM3BbPLUEH NPaBUMHO. AKO Pe3ynTaTbT e MONIOKUTENEH, B AOMbIIHEHVE
KbM neHTaTa C ce NosiBABa NaBa fieHTa B TeCToBaTa 30Ha (MuHus T).

[loctaBeHn matepuanu

1 - TecToBe, ONaKOBaHW B NHAVIBUAYANHU anyMUHMEBU MAVKYeTa,

2 - ByTnnka c Kankomep, Cbbpxalla 6ydepHus pasTBop Ha NPOABUTENA.

3 - KanunapHa nuneta 3a ejHoKpaTHa ynotpe6a 3a cbbupaHe Ha npobuTe.
TbMHaTa fleHTa Bbpxy Kanuisapkata nokassa obema, Heo6XoAMM 3a U3BbpLLBaHe

Ha TecTa. ¢
— — ]

4 - OnakoHu ¢ aHTrKoarynaHT (EDTA) 3a B3emMaHe Ha KpbB (He ca BKIIoUYeHU B
npeseHTayuaTa Ha EconomyPack).
5 - BnoxKa ¢ MHCTPYKLWK 3a yrnoTpeba.

MpepnasHn mepkn

1 - Camo 3a BeTepuHapHa ynotpeba. [la ce cbxpaHsaBa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a
feua. Vi BuTpo ynotpeba.

2 - 3a mocTuraHe Ha ONTVIMasiHK Pe3yNTaTi Cna3BaiTe CTPUKTHO MHCTPYKLMMTE 3a
ynotpeba.

3 - C Bcuukm Npobu Tpsabea Aa ce paboTu KaTo C NOTEHLUMANHO NHOEKLMO3HM.

4 - He oTBapsiTe W He W3BaxpanTe TecTa OT MHAMBMAyanHata my ¢onuesa
TOp6MYKa, JOKATO He CTaHe roToB 3a ynoTpeba.

5 - He wu3nonsBante TecTa, ako MIMKbT € pasKkbCaH wnm nospepeH. He
n3rosn3BaiTe NOBTOPHO.

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

7 - He m3nonsgante cnep u3TMyaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTrevaTtaH BbpXy
KyTuATa 1 GonveBma nimk.

8 - KauecTBOTO Ha KOMMOHEHT/TE Ha KOMMIeKTa € OLEHEHO VHAMBUAYaHO 3a
BCAKa napTuga. He cmecBaiiTe KOMMOHEHTU WM PEAKTUBU OT PasfiuHN NapTUAN.

CbXxpaHeHVie 1 cTabunHocT

KomnnekTsT TpAbBa fa ce CbxpaHsaBa npu cTanHa Temnepatypa (wexagy 2°C u
30°C). Mpw Te3u ycnosums cTabUnHOCTTa My MOXKe fa 6be rapaHTpaHa o faTtata
Ha M3TNYaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT, OTbenA3aHa BbPXy KyTuATa U BbPXY OTAENHNA
MK,

HE 3AMPDB3BAMTE. [la He ce u3nara Ha Mpska CbHYeBa CBETMHA 3a Ab/Tbr
nepvop oT Bpeme.

CbbripaHe v NoAroToBKa Ha npobute

TecTbT MOXe fia Ce M3BBPLUN BbPXY CEPYM, Na3ma M LAna Kpb..
MbJIHOLEHHA KPbBB: cb6upa ce B enpyseTka C aHTMKOarynaHt (xenaput, EDTA
vy umtpart). HE CE 3AMPDB3BA. CoxpaHsigaiiTe npu Temnepatypa 2-8°C 3a nepuog
0o 24 vaca.

Xemonu3aTa MOXe fla NPOMEeHM pe3ynTaTa.

MNA3MA: cbbupa ce B enpyBeTka € aHTukoarynaHT (xenaput, EDTA vuan umTpar).
Otpenete nnasmata upes ueHTpodyrvpaHe. CbxpaHsBaiiTe npu Temnepartypa
mexay 2 n 8°C 3a MakcMmym 72 yaca. 3a Mo-AbAro CbxpaHeHue Tpabea pa ce
3ampasu nog -20°C.

CEPYM: cbbupa ce B enpyBetka BE3 AHTUKOAIY/IAHT. Otgenete cepyma upes
LeHTpodyrmpaHe. CbxpaHsaBaiTe npu Temnepatypa mexay 2 n 8°C 3a Makcmym
72 yaca. 3a Mo-AbAro cbxpaHeHve TpAbBa fa ce 3ampasu nog -20°C.

AKko npobaTta e 6una cbxpaHaBaHa B XMaAWIHMWK, M34aKaiiTe, AOKATO [OCTUrHe
TemnepartypaTa Ha abeH, Npean Aa U3BbpLUMTE TecTa.

WHCTpyKumm 3a ynotpe6a

11 - W3Bapete Tecta oT GONMEBMA MAVK W O MOCTaBeTe Ha paBHa, Cyxa
MOBbPXHOCT.

2 - B3emeTe npobata C KanunspkaTta, Kato HaTUCHeTe MOA CMiecKaHus Kpawi.
KoraTo ocBo6opuTe HaTvCKa, 06eMbT Lie JOCTUTHE YepHaTa NvHUA, oTbenasaHa
Ha Kpas.

3 - [o6aBete npobata B 3aobneHaTa fAMKa B 30HaTa, CbOTBETCTBALlA Ha
onpegensHeTo Ha Ehrlichia. Jlo6asete 2 Kanku paspeauren.

5 - MoBTopeTe ropHaTa NpoLieAypa C TeCTa, CbOTBETCTBALL Ha OnpefensHeTo Ha
Anaplasma.

6 - Murpauvata Ha npobata TpAbBa Aa ce BuXAa Aa MpemuHaBa npes
NpO30pyeTO 3a Pe3y/TaTh B LIEHTbPa Ha TecTa. AKO MArpaLuAaTa He e 3anoyHana
cnen | MUHYTa, flo6aBeTe ole efHa Karka paspeguten.

7 - UHTepnpetupaiite pesyntatute cnep 15 munytn. Cnepf ToBa Bpeme pesyntaTsbT

He e Ba/InJeH. o
£ 20 R

TbrKyBaHe Ha pesynTatute
1 - OTpuuateneH pesyntat

Hanunuve Ha eguHMYHa nBULa B 30Ha C Ha Npo3opeLia C pe3ynTaTiTe 1 B ABETE 30H
3a onpepgensHe Ha FIV n FelV.

2 - MonoxwteneH pesyntat
Hanunuve Ha gge ugetHu neHtn ("T" 1 "C") B npo3opela ¢ pesyntatute. KoATo neHTa

Ce NoABW MbpPBa, Pe3yNnTaTbT Ce CYNTA 3a MOJIOKNTESIEH.

Monoxurtenen 3a Ehrlichia

Monoxurenen 3a Ehrlichia n
Anaplasma

Monoxurtenex 3a Anaplasma

3 - HeBanugeH pesyntat
Ako nentata 'C' He ce NoABY, pe3ynTaTbT Ce CYMTa 3a HeBaIAEH.

OrpaHuyeHys Ha TexHuKaTa

Bbnpeku ye anarHoctmuHuaT komnnekt Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma nma
BMCOKA YyBCTBUTEIHOCT 11 CIELdUUYHOCT, He MOXe fAa Ce U3KII0UM Majika YecToTa
Ha $aniuvBo NONOXKNTENHN WAV OTPULATENHM Pe3ynTaTu. KakTo npu BcsAka apyra
nabopatopHa npoLeAypa, OKOHYaTeHaTa KMHMYHA ArarHo3a He Tpsabea Aa ce
OCHOBaBa CaMO Ha M3BbPLLUBAHETO Ha TeCT, a TpAGBa Aa Gbae pesynTar ot
NopeAnLa OT KNMHUYHN 1 N1aGOPATOPHI HAaXOAKU. B criyyait Ha CbMHeHWe,
noBTOpeTe TeCTa U/MNW HanpaseTe KPbCTOCaHa NPoBepKa C ApYry ANarHOCTUYH
MeToau.

MocnepHa pesususa: mapt 2022 r.
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Principe de la technique

Le kit de diagnostic Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma est bas¢ sur la
technique immunochromatographique et est congu pour la détermination
qualitative des anticorps dEhrlichia canis et d'Anaplasma platys dans le sang
total, le sérum ou le plasma de chien.

Le test se compose de deux zones distinctes, l'une pour la détection des
anticorps d'E. canis et lautre pour la détection des anticorps dA. platys.
Chaque zone contient une bandelette de test dans laquelle se distinguent la
zone dajout de léchantillon et la zone de résultat contenant la ligne T (igne
de test) et la ligne C (ligne de contréle). Une fois échantillon déposé dans le
puits arrondi et le tampon de chromatographie ajouté, 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, car il sagit dune bande de controle qui indique que le test a été
effectué correctement. Si le résultat est positif, outre la bande C, une bande
violette apparait dans la zone de test (ligne 7).

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 \ediapi\laire indigue le volume nécessaire pour effectuer le

test.
— N

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 stricternent au mode demploi
3 - Tous les échantillons doivent étre manipulés comme potentiellerment
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 température ambiante avant le test

7 - Ne pas utliser apres la date de peremption imprimée sur la boite et
lenveloppe.

8 - La qualitt 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 étre conservé & température ambiante (entre 2°C et 30°C). Dans
ces conditions, sa stabilit¢ peut étre garantie jusqua la date de peremption
indiquée sur la boite et sur lenveloppe individuelle.

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

Prélévement et préparation de I'échantillon

Le test peut étre effectué sur du sérum, du plasma ou du sang total.

SANG ENTIER : préleve 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 température inférieure a -20°C.

SERUM : préleve 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 le capillaire, le volume atteint la ligne noire marquée
sur lextrémité.

3 - Ajouter 'échantillon dans le puits arrondi dans la zone correspondant a la
détermination d'Ehrlichia. Ajouter 2 gouttes de diluant.

5 - Répeter la procedure ci-dessus avec le test correspondant a la détermi-
nation d'Anaplasma.

6 - La migration de I'€chantillon doit étre visible a travers la fenétre de résultat
au centre du test. Si la migration n'a pas commence apres 1 minute, ajouter
une goutte de diluant.

7 - Interpréter les résultats aprés 15 minutes. Passe ce délai, le résultat n'est

plus valable.
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Interprétation des résultats

1 - Résultat négatif
Présence d'une seule bande dans la zone C de la fenétre de résultat dans
les zones de détermination de la Ehrlichia et du Anaplasma.

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 positf,

Positive au Ehrlichia et a la
Anaplasma

Positif au Anaplasma
ED o ES o
3 - Résultat invalide

Sila bande C napparalt pas, le résultat doit étre considére comme invalide.

E=9

Positif au Ehrlichia

Limites de la technique

Bien que le kit de diagnostic Uranotest® Ehrlichia-Anaplasma ait une sensibili-
© et une spécificite elevees, une faible incidence de résultats faussement
positifs ou négatifs ne peut étre exclue. Cormme pour toute autre procédure
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 et/ou
de le recouper avec dautres méthodes de diagnostic
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