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Texvika

To Stayvwotikd kit URANOTEST LEISHMANIA Baoietal otny avoooxpwHATOYPAdLKr) TEXVIKY Kal gival
OXESLAGHEVO yLa TNV TIOLOTLKY AViXVEUGN aVTLOWHATWY ya Leishmania infantum oe aipa, 0pod alpatog Kat
T\Gopa. To TEOT QMOTEAETAl QMO UEPIKEG ETUKOAUTITOUEVEG HepPBpaveg. Se pla amd TG pepPpdveg,
UTTAPXOUV OL YPOUHEG TEOT (ypappn T) kot eAéyxou (ypappn C). Ot ypappég Sev eival epdaveis mpv Ty
ebappoyny tou Selypatog. Meta tnv edappoyn tou Oelypatog oTo KAt@AANAO OTPOyYUAO Goxeio
Selypatog, n petavacteuon apyilel pe TPLXoeldr Spdon péow tng HeEpBPAvNG. EGv To amotéAeopa ival
apVNTKO, pia LwP ypappr epdavitetal otny meptoxr) C. AUTH N YPOULN, TIOU OVOUAZETAL YPAK EAEYXOU
C, epdavitetal mavta, kabwg elvat pia ypapprn mou Seiyvel OTL To TeoT €xel SlekmepalwBel emtuywe. Eav
To amotéheopa eival BeTIKO, ekTOG amod ) ypapun eAéyxou C, pia akopa ypappr Ba epdaviotel otnv
ypappn arnoteAéopatog T.

Napeydpevo uAkd

1- JUOKEUEG TEOT GUOKEUQOUEVEG O Brikeg aAoupviou.

2 - OLaAN pe pUBULOTIKO StdAupa.

3 - Tpyoeldeiq owArveg piag xprong yta t culoyr tou Selypatog. To onpadt atoug T oeldeis wARVeS
SnAwvel moootnta 10 pl. (BAgrne ayriua 1).

4 - Draidla pe avTutnkTko (EDTA) yia T GUMOYH aipaTog.

5 - O8nyieg xpriong.

Npoooxn

1 - MAVO yla KTVLaTpLkn Xprion

2 - DopdTe YAVTLOL LA XPONG KATA TO XELPLOHO Twv Selypdtwy. ‘ONa Tar Selypata mpemeL va Bewpouvtal
TOavVWG HOAUGHATIKA. MAUVETE KAl OTMONUMAVETE TQ XEPLO OOG TPV TO XEWPLOHO TWV SELYHATWY.
AModUYETE TO OXNUATIOUO AEPOAVHATOC KATA TN Slavour) Tou Selypatog.

3 - Mo TV mapaywyn KOAWV QroTEAECHATWY, £(VOL ONUAVIKO Va THPOCHECETE TNV KATAAANAN TocdTnTa
Selypatog.

4 - Avol€Te TN oUOKeUGLA APECWE TIPLV TN XPAON.

5 -'O\oL oL avidpactiplol mapdyovieg mpénet va Bpiokovtal oe Beppokpacia dwpatiov mpw v
Sle€aywyr Tou TEOT.

6 - Mn XpNOLOTIOLE(TE TO TEOT GV 0 GAKEANOG Elval GOAPHEVOC 1) KATECTPAUUEVOC.

7 - Mnv €MavaypnoLUOTIOLETE.

8 - Mn XpNOLUOTOLE(TE TOUG AVTLOPAOTIPLOUG TTAPAYOVTEC LETA TV NUEPOUNVI AENG TOUG.

9 - H mowdtnta kdBe cuCTATIKOU TOU KT €XeL eKTILNOEL EexwpPLoTa yLa kaBe maptida. Mnv avaplyvuete
e€opTrpaTa ) AVTIEPAOTHPLOUG TIAPAYOVTEG QTTO KIT Le SladopeTikolg aptBpolg maptidag.

Awatrpnon kat ZtabepotnTa

To kit mpénet va Slatnpeitat oe Oeppokpacia petafy 2 kat 302C. YO QUTEG TG GUVONKEC, UIMTOPOULE VAl
eyyunBolpe TV otabepdtnta PEXPL TNV NUEPOpNVia ANENg Tou elval TUNWHEVN OTO KOUTL Kal OTLG
LELOVWHEVEG OrKEG.

To kit €xeL kataokevaotel yla va Swatnpeitat oe Bepuokpacia dwpatiou. Mapolo mou unopel va
SlatnpnBet kat ato Yuyelo, mpoteivoue va Slatnpeital oe Beppokpacia Swiatiou yla va amodUyete TV
VAoV LEXPL VAL aTOKTAooUV Beppokpacia Swpatiou oL avTdpaacTrplot apayovIes.

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

ZuAloyr) Ko tpoETopacio Seiyporog
To TEOT pMopel var EKTEAEDTEL Pe OPO QLUATOG, TIAAOHA, 1} QLo (LETA amd Xprion QVTUTNKTKOU).

AIMA - JUMEETe Selypa aipatog pe xprion mapadootakwy KAWIKWY HeBOSwv cUANOYNG 08 CWARvVa |e
QVTUTNKTIKO (nmapivn, EDTA i KItptko aAag). To kit mepthapBavel owAnveg pe EDTA yia tn ouMoyn tou
alpatog, woTtooo, OMoLoSATIOTE Ao Ta poavadePOEVTA QVTUTNKTIKA UMOpEL va XpnaotornonOet.

H avaluon tou afpatog va yivetat eviog 4 wpwv armo T cuAoyr tou. Edv auto Sev eival Suvatd, to
Selypa propet va dtatnpnBel oto Yuyeio oe Beppokpaocteq petagy 2 kat 8°C to oAU péXpL 24 wpeg. Na
unv tornoBeteitat otnv katauén. Ta apoAUpéva SElyaTa LTOPEL va ETTNPEACOUY TA ATTOTEAECHATA.

MAAIMA - SUMEETE Selypa alpatog e Xprion mapadootakwy KAWIKWY HeBddwv cUMNOYNG oe wAnva pe
QVTUTNKTIKO (nrapivn, EDTA A Kitpkd aAag). AtoxwpioTe to mMAdopa pe duyokévtpnon. To mMAAoua popet
va SlatnpnBel oto Yuyeio oe Beppokpacia petall 2 kat 8°C éwg 72 wpeG. MNa ouvinpnon ya
UeyaAUTEPO XPOVIKO SLaoTnpa, Ba mpénet va Statnpeitat otnv kataugn katw anod-20°C. Eav to Selypa
rtav oto Yuyelo, TEpLULEVETE LEXPL VAL aTOKTrOEL Beppokpacia Swpatiou Tpwv Ty Steaywyr) Tou TEOT.

OPOZ AIMATOSZ - ZUMEETE Gelypa aipatog pe xpnon mapadootakwy KAWIKWY HeBodwv cuAoyng oe
SWANVA YWpIG AVTUNKTKO. AlaxwploTe Tov 0pod aipatog pe duyokeévtpnon. O 0pog ailatog Unopet va
SuatnpnBet ato Yuyeio oe Bepuokpaacta petagy 2 kat 8° C €wg 72 WpeG. MNa ouvtipnon yla peyaAlTepo
XPOVIKO Sldotnua, Ba mpémet va Satnpeitat otnv katduén kdtw arnd-20° C. Eav to Selypa frav oto
buyelo, TEPLUEVETE LEXPL VA AOKTHOEL Beppokpacia Swpatiou mpwv thv e€aywyr) TOU TECT.

O&nyieg xpriong (BAéne oxripa 2)

1 - Adalp€oTe T OUCKEUN TECT QMO TNV TPOCTATEUTIKN OKn Kol TOMOBETHOTE TNV OF €Mnedn Kot
oteyvn eTudaveLla.

2 - JUMEETE TO Selypa e TO TIOPEXOUEVO TPLXOELSEG CWANVAPLO KAl TUEDSTE Alyo TILO OUNAQ amo To
eninedo akpo tou. MOAG OTAHATACETE va TUELETE, 0 OYKoG Tou Selypatog 10l Ba dtdoel otn pavpn
YOOI TIOU UTTAPXEL OTO QEVAVTL AKpOo (Mnv Ty Eemepvdte).

3 - Npocbéote 2 otayoveg SLaAuTn oto otpoyyuho Soxelo Selypatog (Meptoxn “S”).

4 - EQv n petadopd tou Selypatog Sev EEKWVATEL EVTOG EVOG AETITOU amtd TNV edappoyr) Tou Selypatog,
TPOCOETTE pia EMUTAEOV OTAYOVA MO TOV SLOAUTN.

5 - AwPdote T0 amotéAeopa 15 Aemtd petd tn Slefaywyr) TOu TECT. XPWHOTIOTEG YPOUUEG TOU
epdavidovtat petd autd to Slaotnpa dev éxouv kapia SlayvwoTikr afla kat TPEMEL va ayvoouvTaL.

Eppnveia Twv anoteAeopdTwv

1 - ApvnTiko QmOTEAEGHOL
YIapyeL HOVO pia pwp ypapur otnv reploxr C. AUt n ypapun epdaviletat mavia. c T

2 - OeTkd amoTEAECUA
AVO ypappeg epdavilovtal oTnv TEPLOXN AMOTEAECHUATOG. OMOLASATIOTE YPAUKUA EUPAVIOTEL TTPWTN, TO
anotéheopa Bewpeitat OTko. € T

3 - Mn €ykupo anotéAeopa

To TEOT €lval [N €yKUPO EQV KaLLLQ XPWHATLOTH YPappr Sev eldavioTel otny meploxr) eAéyxou (C), akopa
Kat av eUdAVIOTEL XPWHATLOTH YPappr atny meptoxr teot (T). O Adyog propet va eivat AavBacpévog
XELPLOHOG, 1) KATECTPAUUEVO TEOT. €T
MNeplopLopoi TG TEXVIKIG

Av Kal To SlayvwoTko kit URANOTEST LEISHMANIA-Tiapéxel unAn evawoBnotia kat egeldikevon, dev
propel va. amokAeloTel  pikpr) muBavotnta e€aywyng Yeudwe apvntikwy N Peudwg BeTikwv
anoteAeopdtwy. ‘Onwg kabe aAAn Stadkacia epyaotnpiou, n oplotikn KAwikn Stéyvwon dev pmopet va
Baoietat povo o auTo To anotéeopa. Mpénet va Baciletal o€ éva 6UVOAO KAWLKWV KAl EPYAOTNPLOKWY
Sladikaolwv. Eav unapxet oroladnmote apdlBolia yla to anotéAeopa, enavoAdBete To TeCT Kay/mn
OUYKPIVETE pe AANEG SLayvwaoTikEG peBoSouG.
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Principio de la técnica

El kit de diagnostico URANOTEST LEISHMANIA esta basado en la técnica inmunocroma-
tografica y esté disefiado para la determinacion cualitativa de anticuerpos de Leishma-
nia infantum en sangre entera, suero o plasma de perro.

El test consta de una tira reactiva que contiene un pocillo redondeado donde se anade
la muestra y una 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, 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. Mantener fuera del alcance de los nifios. Uso in vitro.

2 - Para un resultado ¢ptimo, 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 de su 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 delben 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. Aunque
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

Tomar 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

Tomar 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 métodos tradicionales y recogerla en un tubo
limpio SIN ANTICOAGULANTE

Separar el suero por centrifugacion. El suero 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.

Sila muestra se ha conservado refrigerada, hay que esperar a que alcance la tempera-
tura ambiente antes de realizar el test.

Instrucciones de utilizaciéon

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 del test.

4 - Afadir 2 gotas de solucion tampon reveladora®.

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

Fig.2 20 {‘gj\)

*Si la migracion de la muestra no ha ocurrido en un minuto,
afadir 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.

2 - Resultado positivo
Presencia de dos bandas de color (T"y "C’) en la ventana de resultados, Sea cual sea

la banda que aparezca primero, el resultado se considera positivo.

3 - Resultado invélido
Sila banda C no aparece, el resultado debe considerarse invélido. La causa puede ser
el seguimiento inadecuado de las instrucciones yio la utilizacion de un test deteriorado.

Limitaciones de la técnica

Aunque el kit de diagnostico URANOTEST LEISHMANIA tiene una elevada sensibilidad y
especificidad, no puede descartarse una pequena incidencia de resultados falsos
positivos 0 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 ylo contrastar con otros métodos diagndsticos

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

O kit diagnostico LEISHMANIA URANO VET baseia-se na técnica de imunocromatografia
para a detecgéo qualitativa de anticorpos de Leishmania infantum em sangue, soro ou
plasma de cao.

O teste consiste numa tira reactiva que contém um pocinho redondo onde a amostra €
colocada e de uma érea de resultados que contém a linha T (inha de teste) e a linha C
(inha de controlo). Uma vez aplicada a amostra no pocinho redondo, comega a
migragéo por capilaridade ao longo da membrana. Se o resultado for negativo, aparece-
ré 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-a uma banda de cor
purpura na zona de teste (banda T).

Materiais fornecidos

1-Testes embalados em saquetas individuais de aluminio.

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

3 - Pipeta capilar descartével para recolha das amostras. A banda escura presente no
capilar indica o volume necessério para realizar o teste.

Fig.1
-
4 - Frascos de recolha de sangue com anticoagulante EDTA*
5 - Folheto com instrugdes de utilizagéo.

~ *Néo incluidos no EconomyPack.
Precaucoes

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

2 - E necessario seguir estritamente as instrugdes de utilizagdo para garantir um
correcto funcionamento do teste

3 - Todas as amostras devem ser manipuladas como potencialmente infecciosas. Lavar
e desinfectar as maos apds a manipulacéo. Evitar a formacao de aerossois quando se
dispensa a amostra

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

5 - N&o usar o teste se a saqueta estiver danificada ou rasgada

6 - Néo reutilizar.

7 - Todos os reagentes devem estar & temperatura amblente antes de realizar o teste.
8-Nao utilizar o teste uma vez ultrapassado o prazo de validade marcado na caixa € na
sagqueta de aluminio,

9 - 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 temperatura entre 2° C e 30 ° C.Dentro destas
condicdes, pode-se garantir a sua establlidade até ao prazo de validade marcado
na caixa € na saqueta individual.

O kit foi concebido para ser conservado & temperatura ambiente. Apesar de
também se poder conservar no frigorifico, recomenda-se fazé-lo a temperatura
ambiente para evitar a necessidade de esperar até que Os reagentes alcancem
a temperatura ambiente adequada para a sua utilizagao

NAO CONGELAR. Proteger da luz solar directa.

Recolha e preparagao das amostras

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

SANGUE TOTAL

Recolher uma amostra de sangue pelos meétodos clinicos tradicionais, utilizando para a
sua recolha tubos com anticoagulante (EDTA, heparina ou citrato). No kit estao
incluidos tubos com EDTA (excepto no EconomyPack), mas pode ser utilizado qualquer
outro tubo, desde que este contenha um dos anticoagulantes acima mencionados.

O sangue deve ser analisado até 4 horas apods a sua recolha. Se néo for possivel, deve
ser conservado no frigorifico entre 2 e 8°C ate um maximo de 24 horas,
NAO CONGELAR. As amostras hemolisadas podem afectar o resultado.

PLASMA

Recolher uma amostra de sangue pelos métodos clinicos tradicionais, utilizando para
a sua recolha tubos com anticoagulante (EDTA, heparina ou citrato). No kit estéo
incluidos tubos com EDTA (excepto no EconomyPack), mas pode ser utilizado qualquer
outro tubo, desde que este contenha um dos anticoagulantes acima mencionados.
Separar o plasma por centrifugacéo. O plasma pode ser conservado refrigerado a
uma temperatura de 2-8 °C por um maximo de 72 horas. Para conservé-lo durante mais
tempo € necesséario congelar abaixo dos -20°C.,

SORO

Recolher uma amostra de sangue pelos métodos clinicos tradicionais, utilizando para
a sua recolha um tubo limpo SEM ANTICOAGULANTE.

Separar o soro por centrifugacdo. 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 refrigera-
da, deve-se esperar que alcance a temperatura ambiente antes de realizar o teste.

Instrucoes de utilizacédo

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

2 - Retirar a amostra com o capilar, pressionado abaixo da extremidade achatada. Ao
parar de pressionar, o volume iré alcangar a banda escura marcada na extremidade.
3 - Adicionar a amostra no pocinho redondo do teste.

4 - Adlicionar 2 gotas da solugédo tampéo reveladora®.

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

Fig. 2

*Se a migrag&o da amostra n&o ocorrer dentro de 1 minuto,
adicionar 1 gota extra da solugc&o tampéao reveladora.

Interpretacéo dos resultados

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

2 - Resultado positivo
Presenca de duas bandas de cor (T e C) na janela de resultados. Seja qual for a banda

que aparece primeiro, o resultado € considerado positivo,

3 - Resultado invélido
Se a banda C n&o aparecer, o resultado deve ser considerado invélido. A causa pode
ser devido a um seguimento inadequado das instrugdes de utilizacéo elou utilizacao
de um teste danificado.

Limitacdes da técnica

Ainda que o kit diagndstico LEISHMANIA 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 diagnasstico clinico definitivo ndo deve basear-se apenas na realizacéo
de um teste, mas sim no conjunto de uma série de achados clinicos e laboratoriais. Em
caso de duvida, deve repetir o teste elou comprar com outros métodos diagnosticos.

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

Avda Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona | Spain

E info@uranovetcom
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W wwweampifarmacom

Distribuidor: Campifarma, Lda.
Avenida Pedro Alvares Cabral,
Centro Empresarial Sintra-Estoril V, Ed. E24

Ultima revisao de textos: Margco 2022

urano

diagnostics

Leishmania Diagnostic Kit EN|

U ra notest For veterinary use only
WWWU raﬁOvetCOm +information and technique demonstrative videos

Qi.

Technical basis

The URANOTEST LEISHMANIA diagnostic kit is based on the immunochromatographic
technique and is designed for the qualitative detection of antibodies for Leishmania infantum in
whole blood, serum and plasma.

The test consists of several overlapped membranes. On one of the 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.
This line, called control line, always appears, as it is a control line indicating that the test has
successfully performed. If the test result is positive, in addition to the control line, a second line
will form in the test area (Test line).

Materials supplied

1 - Test devices individually packaged in aluminium pouch.

2 - Dropper bottle with buffer solution.

3 - Disposable capillary pipettes for sample collection. The dark band present in the capillary
indicates the volume needed to run the test (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 been developed to be stored at room temperature. Although it also can be stored in
the refrigerator, we recommend store it at room temperature to avoid the need to wait for
reagents to reach the room temperature,

DO NOT FREEZE. Do not expose to direct sunlight.

Sample collection and preparation

The 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 anticoagu-
lant. Separate the serum by centrifugation. The serum can be kept refrigerated at a temperatu-
re 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 (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 sample well.

4 - Add 2 drops of buffer solution on the sample well (Developing buffer). If migration has not
begun after 1 minute, add one more drop of buffer solution.

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

Interpreting results

1 - Negative result
There is only a single purple line on the C area. This line should always appear.
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2 - Positive result
Two lines appear on the result window. Whichever line appears first, the result is considered
positive. £ 1

3 - Invalid result
The test is invalid if no coloured line appears in the Control area (C) even if a coloured line
appears in the Test area (T). The reason may be due to incorrect handling or using a damaged

-

Limitations of the technique

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

The test can be performed with serum, plasma or whole blood (treated with anticoagulant)
WHOLE BLOQD - 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.
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Teknik |

URANOTEST LEISHMANIA teghis kiti, immunokromatografik teknik esas alinarak uretimis ve
Leishmania infantum antikorlarinin tam kan, serum ve plazma numunelerinde kalitatif olarak
saptanmas i¢in tasarlanmigtrr.

Test, Ust Uste gegmis birkag memiborandan olusur. Bu membranlardan birinde bir test ¢izgisi (T
¢izgisi) ve bir kontrol ¢izgisi (C ¢izgisi) bulunur. Bu gizgiler, numune ile temas edene kadar
gorunur degildir. Numune, numune haznesine dogru sekilde damlatidiktan sonra, membran
Uzerindeki kapiler sistemde ilerlemeye baslar. Eger sonug negatif ise, C bolgesinde mor renkii bir
Gizgi ortaya cikar. Kontrol ¢izgisi (C ¢izgisi) denilen bu ¢izgi, her zaman olusur ve testin basaril bir
sekilde calisuginin gostergesidir. Eger test sonucu pozitif ise, kontrol ¢izgisine ilave olarak, test
bolgesinde kinci bir ¢izgi (T ¢izgisi) ortaya gikar.

Paket igerigi

1 - Aliminyum ambalajla tek tek paketlenmis test kitleri.

2 - Tampon ¢ozelti iceren damlalikli sise.

3 - Numune alimr igin tek kullanimlik kapiler pipetler. Kapiler Uzerindeki isaret 10 pLlik bir hacmi
Qgosterlr (sekil e bakin)

4 - Kan numunesinin konulmasi igin antikoagulan (EDTA) iceren tupler.

5 - Kullanim kilavuzu

Uyarilar

1 - Sadece veteriner kullanimi igindir.

2 - Numuneleri uygularken tek kullanimlik eldiven giyiniz. Tum numuneler potansiyel enfeksiyon
kaynag olarak muamele edilmelidir. Numuneleri uyguladiktan sonra ellerinizi yikayarak dezenfek-
te ediniz. Numuneleri uygularken hava kabarcigr olusumundan kagininiz.

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

4 - Test kitinin paketini kullanmadan hemen énce aciniz.

5 - Testi gerceklestirmeden once, butin malzemeler oda sicakliginda olmalidir.

6 - Ambalajl zarar gormus veya yirtimis testleri kullanmayiniz.

7 - Her bir test kiti tek kullanimliktr,

8 - Son kullanim tarihi gegcmis urtinleri kullanmayiniz.

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

Muhafaza ve dayanikhlik

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

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

DONDURMAYINIZ. Dogrudan gunes Isigina maruz birakmayiniz.

Numune alimi ve hazirlanmasi

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

TAM KAM - Geleneksel Klinik yontemleri kullanarak, antikoagulan (heparin, EDTA veya sitrat) iceren
bir tpun icine kan numunesini aliniz. Test kitleri EDTAN tipleri igerir, bununla birlikte bahsi gecen
antikoagulanlardan herhangi biri kullanilabilir. Kan numunesi, alindiktan sonra 4 saat icinde analiz
ediimelidir.

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

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

SERUM - Geleneksel klinik yontemleri kullanarak antikoagulan icermeyen bir tUpun igine kan
numunesini aliniz. SantrifCj ile serumu ayinniz. Serum, 72 saate kadar, buzdolabinda 2-8°C
arasindaki bir sicaklikta tutulabili. Daha uzun bir stre muhafaza igin -20°C'nin altinda bir
sicaklkta dondurulmalidir. Eger numune buzdolabinda muhafaza ediimisse, 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 pipeti kullanarak numuneyi (tam kan, serum veya plazma) yuvarlak numune haznesi-
ne damlatiniz.

3 - Numune haznesine 2 damla tampon ¢ozelti ekleyiniz.

4 - Test galismaya baslayinca, numunenin sonug penceresine dogru hareketini gézlemleyecek-
siniz. Eger 1 dakika sonra bu hareket baslamamissa, bir damla daha tampon ¢ozelti ekleyiniz.
5 - 15 dakika sonra sonucu okuyunuz. 30 dakika gegtikten sonra ortaya ¢ikan renkli gizgilerin
teshis acisindan bir degeri yoktur ve bu cizgiler goz ardi ediimelidir.

Sonuglarin yorumlanmasi

1 - Negatif sonuc
Kontrol (C) bolgesinde sadece bir mor ¢izgi bulunur. Bu ¢izgi her zaman ortaya Q\kmeﬂ\d\rﬁ

2 - Pozitif sonug )
Sonug penceresinde iki ¢izgi ortaya ¢ikar (T ve C ¢izgiler). ilkonce hangi ¢izgi ortaya ¢ikarsa
¢lksin, sonug pozitif olarak degerlendirilir. c 1

3 - Gegersiz sonug

Test (T) bolgesinde renkli ¢izgi ortaya ¢iksa bile, kontrol (C) bolgesinde renkli ¢izgi yoksa test
gegersizdir. Bu durum, uygulamanin dogru yapilmamasi veya zarar gérmus Qir_testin
kullaniimasi nedeniyle ortaya ¢ikabilir. -

Teknik kisitlar

URANOTEST LEISHMANIA teshis kiti yUksek bir duyarliik ve spesifiklik gostermesine ragmen,
dustk bir oranda gérulen hatall pozitif veya negatif sonuglar géz ardi ediimemelidir. Diger
benzer laboratuvar uygulamalarinda oldugu gibi, kesin Kklinik teshis sadece test sonucuna
dayandirilamaz. Kesin teshis icin klinik uygulamalar ve laboratuvar uygulamalar birlikte
degerlendiriimelidir. Herhang bir stphe durumunda, testi tekrar ediniz velveya diger teshis
yontemleri ile karsllastiriniz.
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