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TeXVIKa

To Slayvwotikd kit URANOTEST QUATTRO PBaciletal otnv avoooypwpatoypadikr TEXVIKA Kat eivat
OXESLAOPEVO Yl TNV TIOLOTIKA avixveuon avtlowpdtwy yla Leishmania infantum, Ehrlichia canis kau
Anaplasma platys kat avtyova Dirofilaria immitis o€ aipa, opd aipatog Kot TAAoua.

To TeOT €xeL TETPATAN EVOELEN. MepLEXeL TEooEPA SLAGOPETIKA TECT: UL TAVI AVEXVEUONG QVTIOWHATWY
Ehrlichia, i tawia aviyveuong avtiowpdtwv Anaplasma, o tawio aviXveuons avilowHATwY
Leishmania kol pia Tawvia yia Tnv avixveuon aviyovwy yia Dirofilaria. KaBe TeoT amoteleital anod HEPIKES
EMUKAAUTTTOUEVEG LEUPPAVEG. Ze ia amd TG LEUBPAVEG, UTIAPXEL N YpapUn eAéyxou C Kal 1 Ypoupn
anotehéopatog T. Ot ypaupég dev elval epdaveig mpw tv edbappoyr Tou Selypatog. Metd tnv ebappoyn
Tou Selypatog oto katdMnlo Soxelo Selypatog, n petavdoteuon apxilet e Tpxoeldn pdon péow tng
pepBpavng. EQv to amotéleopa elval apvnTiko, pio LwB ypapun epdavitetal oty mepoxr C. Auth n
VPO, TTOU ovopaletal ypappn eAéyxouC, epdaviletal mavia, kabwg eival n ypappn mouv Seixvel Ot to
TEOT €xel SlekmepatlwBel erutuxwg. EQv To amotéAeopa eivat BeTIKO, EKTOG amd TN ypappr eAéyxouC, pia
akopa ypappn Ba epdaviotel otnv meployr anoteAéopatog T.

Napexdpevo uAkd

1 - JUOKEUEG TEOT XWPLOTA CUOKEUQOKEVEG O€ BrKkeg ahoupwiou.

2 - OLaAn avappddnong pe puBULOTIKG SLaAUpa.

3 - Tpixoeldels owANRVEG piag xpriong yla tTn cuAoyr Tou Selypatog. To onpadL oToug TPLXOELSELG WANVES
SNAWVEL TNV TTOCOTNTA TIOU amaULTE(TaL yia TNV Ste€aywyr Tou Teot (BAErme oxriua 1).

4 - Oroidia pe avtunktko (EDTA) yia T cuMoyr aipatog.

5 - 08nyieg xprions.

MNpoooxn

1 - M&vo yLo KTNvaTpLkn xpron.

2 - DOPATE yavTLaL JLOG XPrONG KATA TO XELPLOMO Twv Selypdtwy. ‘OAa ta Selypata mpémnet va Bswpouvrat
TUOAVWE HOAUOUATIKA. MAUVETE Kal OMOAUMAVETE TA XEPLO OOG META TOV XELPLOKO TWV SEYUATWY.
ANodUYETE TO OXNHUATIOUO AEPOAVHATOG KATA TN SLAVOLI Tou Selypatog.

3 - Tla TNV TIApaywyr) 0WoTWY AMOTEAECUATWY, EVAL ONUAVTIKO VA TIPOOBECETE TNV KATAANAN ocdTnTa
Selyparoc.

4 - Avol€te T cuokeuGla APECWE TIPLV TN XPAON.

5 - ‘Ohot oL avTldpacTnPLoL TIaPAYOVTEG TIPETIEL va PBpiokovtal oe Beppokpacia Swuatiov mpw v
Ste€aywyn Tou TeoT.

6 - Mn XpNOLUOTIOLE(TE TO TEOT Qv 0 HAKENOG elval HOAPEVOG 1} KATECTPAUUEVOG.

7 - Mn XpnOLUOTIOLE(TE TOUG QVTLEPACTHPLOUG TAPAYOVTEG HETA TNV NEPOpNVIa ARENG TOUG

8 - Mn XpNOLUOTIOLETE KIT pe SLadopeTikoug aptBpolg maptidag.

9 - H rmowdtnta kabe cuCTATIKOU TOU KIT €xel ekTiunBel Eexwplotd yia kabe maptida. Mnv avapyviete
eéaptnpaTa 1 avtidpaoTrpLoug MapAyovTeg amo KT pe StadopeTikolg aptBpolg maptidag.

Awatpnon Ko Ztabepodtnta

To KT mpénet va Slatnpeitat oe Beppokpacia petagy 2 kat 30°C. YIO aUTEG TLG GUVONKES, UMOPOULE va
eyyunBolpe TV oTaBepdTnTa UEXPL TNV NUEPOUNVIA ARENG TOU Elval TUTIWHEVN OTO KOUTL Kal OTLG
ELOVWHEVEG BrKEG.

To KT €xeL kataokevaotel yla va Swatnpeital o Beppokpacia Swuatiou. Mapolo mou uropel va
SlatnpnBel kat oto Yuyelo, mpoteivoupe va Statnpeitat og Beppokpacia Swuatiou ya va anoduyeTe T
QVOHOVA HEXPL VAL QTOKTAOOUY BeppoKpasia SwiaTiou oL avTldpaoThpLOL TTAPAYOVTEG.

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

ZuldoyH Ko iposTolpacia Seiypatog

H avdluon tou afpatog va yivetat evidg 4 wpwv amod t cuAoyH Tou. EGv auto Sev eival Suvatd, to
Selypa propel va StatnpnBet oto Yuyeio oe Beppokpacieg petaty 2 kat 8°C 1o MOAU péxpL 24 wpeg. Na
Hnv toroBeteitat oTnv Kot ugn. Ta aloAUpEVa SelypaTa UMOPEL VAL EMNPERCOUV TA ATOTEAECHATA.

NAASMA - SUMEETe Selypa aipatog e Xpron mapadootakwy KAWIKWY LeBOSwv cuNOYNG oe CwARVa LLE
QVTUTNKTIKO (nrapivn, EDTA A Kitpkd aAag). AlaxwploTe To MAGopa Le duyokevtpnon. To MAAoua Utopetl
va dlatnpnBel oto Puyeio oe Beppokpacia petaly 2 kat 8°C €wg 72 wpeG. MNa ouvtnpnon yla
HeyaAUTEPO XpOoVLIKO Slaotnua, Ba mpémnel va Slatnpeltal otny katddugn katw ano-20°C. Eav to Selypa
nTav oto Yuyelo, MEPLUEVETE PEXPL VAL AMOKTAOEL Beppokpacia Swiatiou mpw Ty Sleéaywyn Tou TeoT.

OPOZ AIMATOZ - ZUMEETE Selypa aipatog pe xpnon mapadootakwy KAWIKWY HeBodwv cuAoyng oe
owARVa Ywpig avTUNKTKO. AtaxwploTe Tov 0pd aipatog pe duyokévipnon. O 0pog aiptatog wrnopet va
Statnpnbet oto Yuyeio oe Beppokpaoia petall 2 kat 8°C €wg 72 WpeG. Na cuvtrpnaon yLa peyaitepo
XPOVLKO Slaotnpa, Ba mpémel va Slatnpeitat otnv katahuén katw and-20°C. Eqv to Selypa frav oto
Yuyelo, mepUEVETE PEXPL VAL aTTOKTAOEL Beppokpacia Swuatiou mpwv Ty e€aywyn Tou TEOT.

08nyieg xpnong (BAéne oxriua 2)

1 - AdQUPECTE TN GUOKEUN TECT QO TNV TIPOOTATEUTLKN Br)KN KL TOTOOETAOTE TNV OE €MUMESN Kol OTEYVH

emdavela.

2 - SUNEETe To Selypa pe Toug TPLXOELSelc owArveg Tiélovtag to eminedo onpelo tou cwAfva. MOALG

OTOQTAOETE VL TIELETE, O OyKOG Tou Selypatog Ba dTdoel oTn pHalvpn VPR TOU UTIAPXEL OTO TEAOG.

3 - MpooBECTE TNV TOCGTNTA TTOU TIAPEXETAL ATTO TOV TPLXOELSH) OWANVA TILELOVTAG KATW Qrtd TNV eminedn

aKkpn Tou cwAnva oto doxeto detlypatog Dirofilaria.

4 - MpooBéate 2 oTaydveg pUBLOTIKOU SLOAUATOG 0TO GTPOYYUAS Soxelo Selypatog Dirofilaria (StéAupa

avarntuéng)*.

5 - EnavaAdete tyv idla Stadikaota yia ta Teot (2, 3 kat 4) ywa Anaplasma, Ehrlichia kau Leishmania.

6 - AloBdote T0 amMOTEAECHA EVTOG 15 NeMTWV. XpWHATIOTEG YPAUUES TIoU epdavilovtal petd amd 15

Aertta Sev €xouv Kapia Stayvwatikn agia Kat TIPETEL va ayvOOoUVTaL.

7 - ETUOKEDTELTE TOV LOTOTOTIO WWW.jMCO.8r yLaL VoL TtapakoAouBnoeTe emeénynuatika Bivieo Steéaywyng

Twv Uranotest Bripa-Bnpa (Kaptéha "Mapousiaon" oto katw pépog tng oeidag kabe mpoiovtog)

* EQV ) HETAVACTEUEN Tou Selypatog Sev éxel ohokhnpwBel oe 1 Aemo,
npooBéate 1 emumhéov otaydva puBuLOTIKOU SLAAUUATOG.

Eppnveia TwV anoteAEoHATWY

1 - ApvnTikd QmOTEAEGHOL
YapyeL Lovo pia pwp ypappn otny eptoxrn C yua Dirofilaria, Ehrlichia, Anaplasma kat Leishmacniaf

2 - OeTkd anotéAeopa
AUo ypappég epdavilovrat oty mepLoxr anoteAéopatog (ypappeég T kat C).
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—

3 - Mn €ykupo anotéAeopa
To TeaT elvat pn €yKupo £Qv Kapio XpwHaTlotr ypappn Sev epdaviotel otnv reploxr eéyxou (C), akopa
KoL av epdavioTel XpWHATLOTH ypappn otnv meploxn teot (T). O Adyog pmopel va eivat )\av@aguévoq
XELPLOHOG, 1) KATECTPAUEVO TEOT.

MNeplopilopoi g TeXVIKAG

Av kat o Stayvwotiko kit URANOTEST QUATTRO mapéxet upnAr evatobnota kat e&edikevon, dev
WropolV va. amokAeloTel pikpry mubavotnta eaywyng Weudwsg apvnTikwv N Peudwg BeTkwv
anoteheopdtwy. Onwg kabe aA\n Stadikaoia epyactnpiou, N oplotiki KAWIKA Stayvwaon Sev pmopet va
Baoiletat povo oe autd to anotéleopa. MpémneL va Baciletal oe €va GUVOAO KAVIKWY KAl EpYQOTNPLAKWY
Sladikaolwv. Eav unapyet oroadnnote apdlBolia yla to anotéAeopa, enavoAdBete To TeOT Kay/m
OUYKPIVETE pe AANEG SLayVwoTIKEG LeBOSOUG.

To Te0T Umopel va eKTEAEOTEL e 0pO QlaTog, TAAOHA, N Qlpa (LETA amtd Xpron QVTUTNKTKOU).

AIMA - SUMéESTe Selypa alpatog pe xpron mapadoolakwv KAWVIKWY LeBodwv oUAOYAG o OwARvVa pe
QVTUTNKTKO (nmapivn, EDTA A KItptko aAag). To kit mepthapBavel owAnveg pe EDTA yia th culoyn tou
QlpaTog, WoTOoO, OMOLOSATIOTE Ao Ta poavadePBEVTA AVTUTNKTIKA UTOpEL va xpnaotoronBel.
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+informacion y videos demostrativos de la técnica

Principio de la técnica

El kit de diagndstico URANOTEST QUATTRO esta basado en la técnica inmunocromato-
grafica y esta disefiado para la determinacion cualitativa de antigeno de Dirofilaria
immitis y anticuerpos de Ehrlichia canis, Anaplasma y Leishmania en sangre entera,
suero o plasma de perro.

El test consta de cuatro zonas separadas, una para la deteccion de anticuerpos de
Ehrlichia, otra para la deteccion de anticuerpos de Anaplasma, otra para la deteccion de
anticuerpos de Leishmania y otra para la deteccion de antigeno de Dirofilaria. Cada test
consiste en una tira reactiva con una zona donde se anade 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 redondeado y tras la adicion del tampdn de cromato-
grafia, 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.

Fig.1
-
4 - Viales con anticoagulante (EDTA) para la recogida de la sangre*
5 - Prospecto con instrucciones de uso.
*No incluidos en EconomyPack.
Precauciones

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

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

3 - Todas las muestras deben ser manipuladas como potencialmente infecciosas. Lavar
y desinfectar las manos después de su manipulacion. Evitar la formacion de aerosoles
cuando se dispensa la muestra

4 - No abrir o sacar el test del sobre de aluminio individual hasta el momento en que vaya
a ser utilizado.

5 - No usar el test si el sobre esta roto o dafado.

6 - No reutilizar.

7 - Todos los reactivos deloen estar a temperatura ambiente antes de realizar el test

8 - No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad impresa en la caja y sobre de
aluminio.

9 - 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 una temperatura entre 2 °C y 30°C. Bajo estas condiciones,
se puede garantizar su estabilidad hasta la fecha de caducidad marcada en la cajay en
el sobre individual.

El kit ha sido desarrollado para ser conservado a temperatura ambiente. Aungue
también puede conservarse en el frigorifico, se recomienda hacerlo a temperatura
ambiente para evitar la necesidad de esperar hasta que los reactivos alcancen la
temperatura ambiental adecuada para su utilizacion.

NO CONGELAR. No someter a una exposicion solar directa durante_largo tiempo,

Recogida y preparacién de las muestras

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

SANGRE ENTERA

Tormar una muestra de sangre utilizando los métodos tradicionales y recogerla en un
tubo con anticoagulante (Heparina, EDTA o citrato). En el kit se incluyen tubos con EDTA
(excepto en EconomyPack), pero puede utilizarse cualquier otro tubo siempre que éste
contenga alguno de los anticoagulantes mencionados.

La sangre debe ser analizada antes de 4 horas después de la extraccion. Si no es
posible, puede conservarse refrigerada entre 2 y 8°C hasta un maximo de 24 horas.

NO CONGELAR. Las muestras muy hemolizadas pueden afectar al resultado.

PLASMA

Tormar una muestra de sangre utilizando métodos tradicionales y recogerla en un tubo
con anticoagulante (Heparina, EDTA o citrato). En el kit se incluyen tubos con EDTA
(excepto en EconomyPack), pero puede utilizarse cualquier otro tubo siempre que éste
contenga alguno de los anticoagulantes mencionados.

Separar el plasma por centrifugacion. El plasma puede conservarse refrigerado a una
temperatura entre 2 y 8°C hasta un maximo de 72 horas. Para una conservacion mas
prolongada debe congelarse por debajo de -20°C.

SUERO
Tomar una muestra de sangre utilizando metodos tradicionales y recogerla en un tubo
limpio SIN ANTICOAGULANTE

Separar el suero por centrifugacion. El suero puede conservarse refrigerado a una
termperatura entre 2 y 8°C hasta un maximo de 72 horas. Para una conservacion mas
prolongada debe congelarse por debajo de -20°C.

Si la muestra se ha conservado refrigerada, hay que esperar a que alcance la tempera-
tura ambiente 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 - Afadir en el pequeno orificio circular de la parte del test correspondiente a Dirofilaria,
la cantidad facilitada por el capilar.
4 - Anadir 2 gotas de solucion tampon reveladora (Developing buffer) en el pocillo
redondeado.
5 - Repetir el procedimiento (puntos 2, 3y 4) en la parte del dispositivo correspondiente
al test de Ehrlichia, Anaplasma y Leishmania.
6 - Interpretar los resultados a los 15 minutos. Después de este tiempo, el resultado no
es vélido.

I

'

Fig. 2

*Si la migracion de la muestra no ha ocurrido en un minuto,
anadir una gota extra de solucion tampon reveladora

Interpretacion de los resultados

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

en la zona de determinacion de Dirofilaria, Ehrlichia, Anaplasma 'y Leishmania.,

2 - Resultado positivo:
Presencia de dos bandas de color (T y C) en la ventana de resultados.

3 - Resultado invélido:

Sila banda C no aparece, el resultado debe considerarse invélido. La causa puede ser

un seguimiento inadecuado de las instrucciones ylo utilizacion de un test deteriorado.
T

Limitaciones de la técnica

Aunque el kit de diagndstico URANOTEST QUATTRO tiene una elevada sensibilidad y
especificidad, no puede descartarse una pequena incidencia de resultados falsos
positivos o negativos. Al igual que con cualquier otro procedimiento laboratorial, un
diagnastico 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 y/o contrastar con otros metodos diagnosticos.

El material sobrante o utilizado debe disponerse acorde con la normatividad nacional vigente.

Fabricado y Comercializado por: Urano Vet SL
N° entidad autorizada: R-0138

Avda. Santa Eulalia, 2
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Principio da técnica

O kit diagndstico URANOTEST QUATTRO baseia-se numa técnica imunocromatogréfica
e tem como objectivo a determinagéo qualitativa do antigénio de Dirofilaria immitis e de
anticorpos de Ehrlichia canis Anaplasma e Leishmania em sangue total, soro ou plasma
de cao. O teste consiste em quatro zonas distintas, uma para a detecgéo de anticorpos
de Ehrlichia, outra para a detecgéo de anticorpos de Anaplasma, outra para a detecgéo
de anticorpos de Leishmania e outra area para a detecgdo do antigénio de Dircfilaria.
Cada teste consiste numa tira reativa com uma drea onde a amostra € adicionada e
uma érea de resultados que contém a linha T (inha de teste) e a linha C (inha de
controlo). Quando a amostra € colocada no pocinho redondo e apds a adigéo da
solug&o tampéo de cromatografia, comega a migragéo por capilaridade ao longo da
membrana. Se o resultado for negativo uma unica banda de cor purpura aparecera na
zona C. A banda da zona C aparece sempre, uma vez que € uma banda de controlo e
indica que o teste foi realizado corretamente. Se o resultado for positivo, além da banda
C, uma banda de cor purpura apareceré na zona de teste (linha 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 descartével para a recolha da amostra. A banda escura presente no
capilar indica o volume necessario para realizar o teste.

¢ Fig. 1

4 - Tubos com anticoagulante (EDTA) para recolha de sangue.
5 - Folheto com instrugdes de utilizagéo.

*N&o incluidos no EconomyPack.
Precaucées

- Apenas para uso veterinario. Somente para uso in vitro, Manter fora do alcance das
criancas.
2 - Para um resultado correto, respeite rigorosamente as instrugdes de utilizacao.
3 - Todas as amostras devem ser manipuladas como potencialmente infecciosas. Lavar
e desinfetar as m&os apods a manipulacéo.
4 - Bvite a formagéo de aerossdis quando a amostra € dispensada.
5 - N&o abra ou remova o teste da saqueta de aluminio individual até que este seja
utilizado.
6 - N&o utlilizar o teste se a saqueta estiver quebrada ou danificada.
7 - N&o reutilize.
8 - Todos os reagentes devem estar a temperatura ambiente antes de realizar o teste.
9 - N&o utilize apds o prazo de validade impresso no caixa e na saqueta de aluminio.
10 - A qualidade dos componentes do kit foi individualmente testada para cada lote. Nao
misture componentes ou reagentes de lotes diferentes.

Conservacao e estabilidade

SORO

O sangue deve ser obtido atraves dos métodos clinicos tradicionais, num tubo SEM
ANTICOAGULANTE.

O sangue obtido deve ser mantido a temperatura ambiente durante 30 minutos para
formar um coagulo. Recolher o soro sobrenadante e utiliza-lo como amostra.

O soro pode ser armazenado refrigerado a uma temperatura entre 2 e 8°C até 2
semanas. Para conservar durante um periodo de tempo mais longo, deve ser congela-
do abaixo de -20°C. Se a amostra tiver sido mantida refrigerada, espere até atingir a
temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Instrucdes de utilizacao

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

2 - Recolher a amostra com o tubo capilar pressionando a extremidade achatada.
Quando o tubo parar de ser pressionado, este ira absorver a amostra ate alcangar a
linha preta marcada na extremidade.

3 - Adicionar no pocinho redondo da parte do teste correspondente a Dirofilaria, a
quantidade facilitada pelo capilar.

4 - Adicionar 2 gotas de solugao tampéo reveladora (Developing buffer) no pocinho
redondo*

5 - Repetir o procedimento (pontos 2, 3 e 4) na parte do dispositivo correspondente ao
teste de Ehrlichia, Anaplasma e Leishmania.

6 - Interpretar os resultados aos 15 minutos. Apods 20 minutos, a interpretacdo deixa de
ser vélida.

20 >

Fig. 2

*Se num minuto N&o ocorrer a migragcao da amostra,
adicionar uma gota extra de solugéo tampao.

Interpretacéo dos resultados

1 - Resultado negativo:
Presenca de uma unica banda (banda de controlo) na zona C da janela de resultados

na area de determinacao de Dirofilaria, Ehrlichia, Anaplasma e Leishmania.

2 - Resultado positivo:
Presenca de duas bandas de cores (T e C) na janela de resultados.

3 - Resultado invalido:

O kit deve ser conservado a uma temperatura de 2 - 30°C. Nestas condi¢des, garante-se
a sua estabilidade até a data de validade marcada na caixa e na saqueta individual.

O kit foi desenvolvido para ser conservado a temperatura ambiente. Embora tambeém se
possa conservar no frigorifico, recomenda-se a conservagao a temperatura ambiente de
maneira a evitar esperas até que Os reagentes alcancem a temperatura ambiente
adequada a sua utilizagéo.

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

Recolha e preparacao da amostra

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

SANGUE TOTAL

O sangue deve ser obtido através dos métodos clinicos tradicionais, num tubo com
anticoagulante (Heparina, EDTA ou citrato). Os tubos EDTA estéo incluidos no kit (excepto
no EconomyPack), mas qualquer outro tubo pode ser utilizado, desde que contenha um
dos anticoagulantes acima mencionados. O sangue deve ser analisado até 4 horas
apods a recolha. Se n&o for possivel, pode ser mantido refrigerado entre 2 e 8°C até 24
horas. Amostras muito hemolisadas podem afetar o resultado.

NAO CONGELAR. Amostras muito hemolisadas podem afetar o resultado.

PLASMA

O sangue deve ser obtido através dos métodos clinicos tradicionais, num tubo com
anticoagulante (Heparina, EDTA ou citrato) e depois separar o plasma por centrifugacao.
O plasma pode ser armazenado refrigerado, a uma temperatura entre 2 e 8°C ate 2
semanas. Para armazenamento durante um periodo de tempo mais longo, deve ser
congelado abaixo de -20°C. Se a amostra tiver sido mantida refrigerada, aguarde até
atingir a temperatura ambiente antes de realizar o teste.

Se a banda C n&o aparecer, o resultado deve ser considerado invalido. A causa pode
ser devido a um acompanhamento inadequado das instrugdes efou uso de um teste
deteriorado.

Limitacdes da técnica

Embora o kit diagnostico URANOTEST QUATTRO tenha uma alta sensibilidade e
especificidade, ndo pode ser excluida uma pequena incidéncia de resultados falsos
pOositivos ou negativos.

Como com qualquer outro procedimento laboratorial, um diagndstico clinico definitivo
n&o deve basear-se apenas no desempenho de um teste, mas sim no conjunto de
uma série de achados clinicos e laboratoriais. Em caso de duvida, repita o teste e / ou
compare com outros métodos de diagndstico.

Composicao qualitativa e quantitativa dos componentes

Kit composto por 1, 5,10 ou 30 testes colocados em saquetas individuais de aluminio,
um frasco conta-gotas que contém a solugéo tampéao de revelador; 1,5 10 ou 30 pipetas
capilares descartaveis para recolha de amostras; 1, 5, 10 ou 30 tubos com anticoagulan-
te (EDTA) para recolha de sangue e um folneto com instrugdes de utilizagao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Indicacdes e espécies animais a que o procuto se destina

O kit de diagnostico URANOTEST QUATTRO baseia-se numa técnica imunocromatogra-
fica e tem como objetivo a determinacéo qualitativa do antigénio de Dirofilaria immitis e
anticorpos de Ehrlichia canis, Anaplasma e Leishmania em sangue total, soro ou
plasma de céo.

Responsavel pela autorizacéo de venda e fabricante: Urano Vet SL
N° entidad autorizada: R-0138
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For veterinary use only

Technical basis

WHOLE BLOOD - Take a sample of blood using traditional clinical methods in a tube containing

The URANOTEST QUATTRO diagnostic kit is based on the immunochromatographic technique
and is designed for the qualitative detection of antibodies for Leishmania infantum, Ehrlichia

canis and Anaplasma platys, and Dircfilaria immitis antigens in whole blood, serum and plasma.

The test has a quadruple structure; it contains four single tests: a strip for Ehrlichia antibody
detection, a strip for Anaplasma antibody detection, a strip for Leishmania antibody detection
and a strip for Dirofilaria antigen 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 membrane. If the result is negative, one purple colour band appears in the C area.
The control line always appears, as it indicates 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

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 (see figure 1).

4 - Vials with anticoagulant (EDTA) for blood collection.

5 - Instructions for use.

Precautions

1 - For veterinary use only.

2 - Wear disposable gloves when handling the samples. All samples should be treated
as potentially infectious. Wash and disinfect hands after handling. Avoid aerosol formation when
dispensing the sample.

3 - To obtain good results, it is important to add the correct sample volume

4 - Open the device just before use,

5 - All reagents must be at room temperature before performing the test.

6 - Do not use the test if the envelope is damaged or broken.

7 - Do not re-use.

8 - Do not use reagents after the expiry date.

9 - The quality of each component of the kit has been individually assessed for each batch. Do
not mix components or reagents from kits with different batch numbers

Preservation and stability

The kit must be stored at a temperature between 2 and 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 lbeen developed to be stored at room temperature. Although it also can be stored in
the refrigerator, we recommend store it at room temperature to avoid the need to wait for
reagents to reach the room temperature.

DO NOT FREEZE. Do not expose to direct sunlight.

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

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 it is not possible, it can be kept cold between 2-8°C for no more than 24 hrs,
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 2-8°C up to 72 hrs. 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 anticoagu-
lant. Separate the serum by centrifugation. The serum can be kept refrigerated at a temperatu-
re between 2-8°C up to 72 hrs, 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 (see figure 2)

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 Dircfilaria sample well.

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

5 - Repeat exactly the same procedure (2, 3 & 4) for the Anaplasma, Ehrlichia and Leishmania
6 - Read the results within 15 minutes. Coloured lines appeared after that do not have value.

*If the migration of the sample has not occurred in 1 minute,
add 1 extra drop of buffer solution

Interpreting results

1 - Negative result;
There is only a purple line on the C area of Dirofilaric, Ehrlichic, Anaplasma and Leishmania.

2 - Positive result
Two lines appear on the result window (T and C lines).

o 0
- —

3 - Invalid result:
The test Is invalid if no line appears at 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

Limitationes of the technique

Even though the URANOTEST QUATTRO 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 andlor contrast with other diagnostic methods.
Manufactured and Commercialised by: Urano Vet SL
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Teknik |

TAM KAN - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak, antikoagulan (heparin, EDTA veya sitrat)

URANOTEST QUATTRO teshis kiti, immUnokromatografik teknik esas alinarak Uretilmis ve
Leishmania infantum, Ehrlichia canis ve Anaplasma platys antikorlarinin ve Dirofilaria immitis
antijenlerinin tam kan, serum ve plazma numunelerinde kalitatif olarak saptanmasi icin tasarlan-
mistir. Test, dortlt bir yapiya sahiptir; dort adet tekli test icerir: Ehrlichia antikorunun tespiti igin bir
bant, Anaplasma antikorunun tespiti igin bir bant, Leishmania antikorunun tespiti igin bir bant ve
Dirofilaria antijeninin tespiti icin bir bant

Her bir test Ust Uste gecmis birkag membrandan olusur. Bu membranlardan birinde bir test
cizgisi (T ¢izgis) ve bir kontrol gizgisi (C ¢izgis)) bulunur. Bu cizgiler, numune ile temas edene
kadar gorunur degildir. Numune, numune haznesine dogru sekilde damlatldiktan sonra,
membran Uzerindeki kapiler sistemde ilerlemeye baslar. Eger sonug negatif ise, C bélgesinde
mor renkli bir ¢izgi ortaya ¢ikar. Kontrol ¢izgisi (C ¢izgisi) denilen bu ¢izg, her zaman olusur ve
testin basarill bir sekilde calistiginin gdstergesidir. Eger test sonucu pozitif ise, kontrol gizgisine
ilave olarak, test bolgesinde ikinci bir ¢izgi (T ¢izgisi) ortaya ¢ikar.

Paket icerigi
- Aluminyum ambalajla tek tek paketlenmis test kitleri
2 - Tampon ¢ozelti iceren damlalikli sise
3 - Numune alimi i¢in tek kullanimlik kapiler pipetler. Kapiler Uzerindeki isaret 20uLlik bir hacmi
gosterir (sekil e bakin).
4 - Kan numunesinin konulmasi i¢in antikoagtlan (EDTA) iceren tUpler.
5 - Kullanim kilavuzu.

Uyanilar

1 - Sadece veteriner kullanimi icindir.

2 - Numuneleri uygularken tek kullanimlik eldiven giyiniz. Tum numuneler potansiyel enfeksiyon
kaynagi olarak muamele ediimelidir. Numuneleri uyguladiktan sonra ellerinizi ylkayarak dezenfek-
te ediniz. Numuneleri uygularken hava kabarcig olusumundan kagininiz.

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

4 - Test kitinin paketini kullanmadan hemen énce aginiz.

5 - Testi gerceklestirmeden énce, butin malzemeler oda sicakliginda oclmalidir.

6 - Ambalajl zarar gérmus veya yirtilmis testleri kullanmayiniz.

7 - Her bir test kiti tek kullanimiiktir.

8 - Son kullanim tarini gegmis Urdnleri kullanmayiniz.

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

Muhafaza ve dayanikliik

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

Test kitleri oda sicakliginda muhafaza edilmek tzere gelistiriimistir. Ayni zamanda buzdolabinda
da muhafaza edilebilmesine ragmen, kullanm éncesinde malzemelerin tekrar oda sicakligina
gelmesini beklememeniz i¢in, oda sicakliginda muhafaza etmenizi dneririz

DONDURMAYINIZ. Dogrudan gunes Isigina maruz birakmayiniz

Numune alimi ve hazirlanmasi
Test serum, plazma veya tam kan (antikoagulan ile muamele edimis) ile yapilabilir

iceren bir ttpUn igine kan numunesini aliniz. Test kitleri EDTAII tUpleri igerir, bununla birlikte bahsi
gegen antikoagulanlardan herhangi biri kullanilabili. Kan numunesi, alindiktan sonra 4 saat
icinde analiz edilmelidir. Eger ou mumkun degilse, 24 saati gegmemek sartyla, 2-8 °C arasinda-
ki bir sicaklikta tutulabilir. Kan numunesini DONDURMAYINIZ, Hemolizli numuneler sonuclari
etkileyebilir

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

SERUM - Geleneksel Klinik yontemleri kullanarak antikoagulan icermeyen bir tipun icine kan
numunesini aliniz. Santrifyj ile serumu ayirniz. Serum, 72 saate kadar, buzdolabinda 2-8°C
arasindaki bir sicaklikta tutulabilir. Daha uzun bir stre muhafaza igin -20°C'nin altunda bir
sicaklkta dondurulmalidi. Eger numune buzdolabinda muhafaza edilmisse, test etmeden
once oda sicakligina gelmesi icin bekleyiniz.

Kullanim kilavuzu (sekil 2'e bakin)

1 - Test kitini koruyucu ambalajin icinden ¢ikariniz ve duz ve kuru bir ylzeye yerlestiriniz.

2 -Kapiler pipetin bas kismina basarak numuneyi aliniz. Baski uygulamay biraktginizda,

numune hacmi ug kisimdaki siyah ¢izgiye ulasacaktr.

3 - Kapiler pipete aldiginiz numuneyi Dirofilaric numune haznesine ekleyiniz.

4 - Dirofilaria numune haznesine 2 damla tampon ¢ozelti (ilerletici tampon) ekleyiniz*,

5 - Ayniislemleri (2, 3 ve 4), Anaplasma; Ehrlichia ve Leishmania igin de tam olarak tekrarlayiniz.

*Eger 1 dakika icinde numunenin ilerleyisi gézlenmezse,
ekstra 1 damla daha tampon ¢ozelti ekleyiniz.

Sonugclarin yorumlanmasi

1 - Negatif sonuc
Dirofilaria, Ehrlichia, Anaplasma ve Leishmania testlerinin C bélgelerinde sadece bir moy Gizg
bulunur.

2 - Pozitif sonug
Sonug penceresinde iki ¢izgi ortaya Gikar (T ve C gizgileri). c 1

3 - Gecersiz sonuc

Test (T) bolgesinde renkli ¢izgi ortaya ciksa bile, kontrol (C) bélgesinde renkli ¢izgi yoksa test
gegersizdir. Bu durum, uygulamanin dogru yapilmamasi veya zarar gormis b\r test\n
kullaniimasi nedeniyle ortaya ¢ikabilir,

Teknik kisitlar

URANOTEST QUATTRO teshis kiti yuksek bir duyarliik ve spesifiklik gostermesine ragmen,
dustk bir oranda goérulen hatall pozitif veya negatif sonuclar géz ardi edimemelidir. Diger
benzer laboratuvar uygulamalarinda oldugu gibi, kesin klinik teshis sadece test sonucuna
dayandirlamaz. Kesin teshis icin klinik uygulamalar ve laboratuvar uygulamalar birlikte
degerlendiriimelidir. Herhangi bir stphe durumunda, testi tekrar ediniz velveya diger teshis
yontemleri ile karsllastiriniz.

Uretim ve ticari haklari Urano Vet SLYye aittir.
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