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Texvika

To StayvwoTtkod kit URANOTEST DIROFILARIA BacileTat otny avoooxn LK TEXVIKN Kat €XEL oXeSLAOTEL yia
TNV ToLoTkn avixveuon tou Dirofilaria immitis oe aipa, opod 1) TAAoH ahoupoeldwv kat oKUAwV. To TeaT
XPNOLLOTIOLEL ELSIKA AVTIOWHOTA YLaL TNV TAUTOMOINGN avTyovwy Tou D. immitis ue unAr evalodbnata.
K&Be te0T amoteleital amod HEPIKEG EMKOAUTTOUEVES LEUBPAVEG. Z€ pia oo TIG LEUBPAVEG, UTAPXEL N
ypapun ehéyxou C kal n ypappn anoteAéopatog T. OLypappég Sev eivat epdavels mpv Ty ebappoyr Tou
Selypatog. Meta tnv ebappoyr) Tou Seiypatog oto KatdAnAo atpoyyuld Soxelo Seiypatog, n LETavVAoTE
uon apxilet pe Tpxoeldn 6pacn Héow TG LepPpavng. EQv To amotéheopa elvat apvnTiko, pia pwp ypapun
epdavitetal otnv meploxr C. AUTH N ypappn, mou ovopaletat ypapun eléyxou C, epdavitetal mavia,
KaBwe elval n ypappr mou Seixvel OTL To TeOT €xel Slekmepalwbei emtuxwe. Eav To amotélecpa eivat
BeTIKO, EKTOG o T ypappn ehéyxou C, pia akopa ypapuun Ba epdavioni otnv neploxn anotehéopatog T.

Napeydpevo uAkd

1 - JUOKEWEG TECT XWPLOTA CUCKEWAOHEVES OE BKEG QAOUHLVIOU.

2 - OLaAn avappodnong pe puBOTKS StaAupa.

3 - Tpoetdeiq CWANRVEG piag xpriong yla tn ouloyn tou Seiypatog. To onpadt oToug TpoELSEiG CWANRVES
SnAwvel mooodtnta 20 pl (BAgme oxrua 1).

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

5 - O8nyieg xprong.

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 kabe cUCTATIKOU TOU KIT €xeL eKTLUNBEL Eexwplotd yla kabe maptida. Mnv avapyvuete
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
SlatnpnBet oto Yuyeio oe Beppokpacia petadl 2 kat 8°C €wg 72 wpeg. Ma cuvtrpnon yla peyaAlTePo
XPOVIKO Sldotnua, Ba mpémet va Satnpeitat oty katduén kdtw ard -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 - XpnOLUOTIOWWVTAG TO TIAPEXOHEVO OTAYOVOHETPO, petadepete 20ul Selypatog Aitpa Seiypatog (atpa,
0p0 1} MAGopa) oto oTpoyyUAS Soxelo Seiypatog.

3 - MpocBéate 2 otayoveg pubULOTIKOU SLEAUMATOG 0TO OTPoyYUAd Soxelo Seiypatog (Stélupa
avarmntuéng).

4 - ALaBAOTE TO QMOTEAECUA EVTOG 15 AEMTWY. XPWHATIOTEG YPAUUES TTOU epdavilovial LeTd amod 20
Aemtd Sev €xouv Kapia SlayvwaoTikn agio Ko TTPEMEL vaL ayvooUVTaL.

Eppnveia Twv anoteAeopdtwy

1 - ApvnTkO QIOTEAECHOL
YIapyel Hovo pia pwp ypappr otny rieptoxr C. Auth n ypappn epdavidetal mavra. c T

2 - OeTkd anotéAeopa
AVO HWP YpappES epdavilovtal atny meployr anoteAéopatog (ypaupeg T kat C). c 1

3 - Mn €ykupo anotéAecpa
To TEOT €lval pn €yKupo GV Kapia XpWHATIOTH Ypapur Sev epdavioTel atny meploxr eAéyxou (C), akopa
KoL v eRPaVIOTEL XPWHATLOTH YA otV TEpLoxn TeoT (T). O Adyog propel va eival AavBaopévog
XELPLOHOG, 1) KATECTPOUUEVO TECT. et

MNeploplopoi g TeXVIKg

Av kat o Slayvwotikd kit URANOTEST DIROFILARIA mapéxet ubinAi euawoBnoia kat eedikevon, dev
uropel va amokhelotel pikpr) mbavotnta efaywyng beudwg apvntikwv n Peudwg BeTikwv
anoteheopdtwy. ‘Onwg kabe G Sadkacia epyactnpiou, n oplatikh KAwikh Stdyvwon Sev pmopel va
Baoiletal povo og aUTO To amotéAeopa. Mpémnet va Baciletal oe Eva GUVOAO KAWLIKWY KOL EPYAOTNPLOKWY
Swabiaolwv. Eav unapxet onoladrnote audlBolia yla to anotéAeopa, enavoAdBeTe TO TEOT Kay/m
OUYKPIVETE He AANEG SLayvwoTikEG HeBOSOUG.

Tehevtaia Bewpnon: Matog 2022

urano

diagnostics

Kataokeualetat kat StatiBetal oto epndplo anod: Urano Vet SL
ApBp6g e¢ouctodotnuévng povadag: R-0138

Avda. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses | Barcelona (Spain)

info@uranovet.com

Kit diagnastico &=
Dircfilaria
Uranotest

Ne registro: 1645 RD
Reg. ICA 10191 BV

Exclusivamente uso veterinario
Consulte al médico veterinario
Venta libre

WWW,
uranovetcom

+informacion y videos demostrativos de la técnica

Principio de la técnica

El kit de diagnostico URANOTEST DIROFILARIA es una técnica inmunocromatografica in
vitro de un solo paso, disenada para la determinacion cualitativa de Dirofilaria immitis (O.
immitis) en sangre entera, suero o plasma de perro y gato. Este kit usa anticuerpos
especificos para identificar selectivamente antigeno de D. immitis con un alto grado de
sensibilidad.

El test consta de un pocillo redondeado donde se afiade la muestra y una zona de
resultados que contiene la linea T (inea de test) vy la linea C (inea 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
bbanda 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
.

Materiales suministrados

1- Test 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.

2 - Solo para uso in vitro. Mantener fuera del alcance de los nifios.

3 - Para un resultado optimo, ajustarse estrictamente a las instrucciones de utilizacion.
4 - 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.

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

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

7 - No reutilizar.

8 - Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de realizar el test.

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

10 - 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 tampodn reveladora®.

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

es vélido
20

Fig. 2
*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 DIROFILARIA 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.

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

Avda. Santa Eulalia, 2
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E info@uranovetcom

Importado y Distribuido en Colombia
por: RED AGROVETERINARIA S.A.

Km 4, Via Panamericana-Parque Centro-
Bodega 17 C - D (Vilamaria - Caldas)

Asistencia técnica:
Teléfono gratuito en Espana: 900 809 965
Asistencia via WhatsApp: +34 646 62 89 51

Asistencia via WhatsApp LATAM: +57 310 548 87 71
Chat online en wwwuranovetcom

Ultima revision de textos: Mayo 2022
TXT-4012GEN-O1

urano

diagnostics




Kit diagnastico
Dircfilaria
Uranotest

Uso veterinario
N.° de AV: 273/00/12/PUVPT

WWW,
Uranovetcom

+informacéo e videos demonstrativos da técnica

Principio da técnica

O kit diagnostico DIROFILARIOSE URANO VET € uma técnica imunocromatogréfica in
vitro para a detegéo qualitativa do antigénio de Dirofilaria immitis (D. immitis) no soro,
plasma ou sangue total de céo e de gato. Este kit utiliza anticorpos especificos para
identificar seletivamente o antigénio de D. immitis com um alto grau de sensibilidade.

O teste consiste num pocinho redondo No qual se insere a amostra e uma zona de
resultados que contém a linha T (inha de teste) e a linha C (inha de controlo). Uma vez
inserida a amostra no pocinho redondo, 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, uma vez gue se trata de uma banda de
controlo que indica que o teste foi realizado corretamente. Se o resultado for positivo,
além da banda C, iré formar-se uma segunda banda de cor plrpura na zona de teste
(oanda T).

Materiais fornecidos

1- Testes embalados em sagquetas individuais de aluminio.
2 - Frasco conta-gotas que contém a solugéao tampéo reveladora.
3 - Pipeta capilar descartavel para recolha da amostra. A banda escura presente no
capilar indica o volume de 20yl.
Fig.1
-
4 - Tubos com anticoagulante (EDTA) para recolha de sangue.*
5 - Folheto com instrugdes de utilizag&o. . .
< Q *Né&o incluidos no EconomyPack.

Precaucdes

1 - Apenas para uso veterinario.

2 - Somente para uso in vitro. Manter fora do alcance e da vista das criangas.

3 - Siga estritamente as instrucoes de utilizac&o de modo a garantir um correto funciona-
mento do teste.

4 - Todas as amostras devem ser manipuladas como potencialmente infeciosas. Lavar e
desinfetar as méaos apds a manipulagéo. Evitar a formagéo de aerossois quando a
amostra & dispensada.

5 - N&o abrir ou retirar o teste da saqueta de aluminio individual até ao momento em que
vai ser utilizado.

6 - N&o utilizar o teste se a saqueta estiver danificada ou aberta.

7 - Nao reutilizar.

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

9 - Néo utilizar apos o prazo de validade impresso na caixa e na saqueta de aluminio.
10 - A qualidade dos componentes do kit foi valorizada individualmente para cada lote.
N&o misturar componentes ou reagentes de lotes diferentes.

Conservacao e estabilidade

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

O kit foi desenvolvido para ser conservado a temperatura ambiente. Embora também se
possa conservar no frigorifico, recomenda-se a sua conservacgao a temperatura ambien-
te de maneira a evitar esperas até que os reagentes alcancem a temperatura ambiente
adequada a sua utilizacéo.

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

Recolha e preparagéo das amostras

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

SANGUE TOTAL

Recolher uma amostra de sangue pelos métodos clinicos tradicionais utilizando um
tubo com anticoagulante (heparina, EDTA ou citrato). No kit estéo incluidos tubos com
EDTA est&o incluidos no kit (excepto no EconomyPack), podem, no entanto, ser utilizados
quaisquer outros tubos desde que contenham um dos anticoagulantes acima mencio-
nados.

O sangue deve ser analisado nas 4 horas seguintes & extracdo. Caso ndo seja possivel,
pode ser refrigerado entre 2 € 8°C até um maximo de 24 horas.
NAO CONGELAR. Amostras muito hemolisadas podem afetar o resultado.

PLASMA

Recolher uma amostra de sangue pelos meétodos clinicos tradicionais num tubo com
anticoagulante (heparina, EDTA ou citrato). No kit estao incluidos tubos com EDTA estao
incluidos no kit (excepto no EconomyPack), podem, no entanto, ser utilizados quaisquer
outros tubos desde que contenham um dos anticoagulantes acima mencionados
Separar o plasma por centrifugacéo

O Plasma pode ser conservado refrigerado a uma temperatura entre 2 e 8°C até um
maximo de 72 horas. Para conservar durante mais tempo, deve ser congelado abaixo
de -20°C.

SORO

Recolher uma amostra de sangue pelos métodos clinicos tradicionais num tubo SEvt
ANTICOAGULANTE.

Separar o soro por centrifugagéo. O soro pode ser preservado refrigerado a uma
temperatura entre 2 e 8°C até um maximo de 72 horas. Para conservar durante mais
tempo, deve ser congelado abaixo de -20°C. Se a amostra for refrigerada, € necessario
esperar até atingir a temperatura ambiente antes de realizar o teste.

Instrucoes de utilizagéo

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

2 - Recolher 20 pl da amostra de sangue, soro ou plasma com a ajuda da pipeta capilar
descartavel fornecida, pressionando abaixo da extremidade achatada. Quando parar
de pressionar, a pipeta iré absorver a amostra. O volume de 20 ul corresponde a linha
preta marcada no capilar.

3 - Colocar a amostra no pocinho redondo do teste.

4 - Adlicionar 2 gotas da solugédo tampéo reveladora®

5 - Interpretar os resultados aos 15 minutos. Apds 20 minutos, a interpretacéo ja néo &

valida. /
20 &
-

*Se a migragéo da amostra n&o ocorrer dentro de 1 minuto,
adicionar 1 gota extra da solu¢&o tampéo reveladora

Interpretacéo dos resultados

1 - Resultado negativo
Presenca 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 nao aparecer, o resultado deve ser considerado invalido. Pode ser devido
a um seguimento inadequado das instrugdes elou utilizagéo de um teste deteriorado,
assim como ter excedido o prazo de validade.

Limitacdes da técnica

Embora o kit diagndstico DIROFILARIOSE URANO VET tenha uma elevada sensibilidade
e especificidade, ndo se pode descartar uma peguena incidéncia de resultados falsos
positivos ou negativos. Como em qualquer outro procedimento  laboratorial, um
diagndstico clinico definitivo ndo 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, repetir o teste efou comparar com outros métodos diagndsticos.

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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Technical basis

The URANOTEST DIROFILARIASIS diagnostic kit is based on the immunochromatographic
technique and is designed for the qualitative detection of Dircfilaria immitis (O, immitis) in feline
and canine whole blood, serum and plasma. The test uses specific antibodies to identify D.
immitis antigens with high sensitivity.

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 exposure to direct sunlight.

Sample collection and preparation
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.

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 (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.

c T

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 DIROFILARIASIS diagnostic kit shows a 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 Last revision: May 2022

Authorised entity number: R-0138
urano

Avda. Santa Eulalia, 2
diagnostics

08520 Les Franqueses | Barcelona (Spain)
E info@uranovetcom

Dirofilaria Diagnosztikai kesziet HU|
Ura ﬂOteSt Kizérdlag allatorvosi hasznélatra

wwwiranovetcom

+ informacio és eljarast bemutato videdk

Technikai alapok

Az URANOTEST DIROFILARIA diagnosztikai készlet immunokromatografias modszeren alapul és
a Dirofilaria immitis (O, immitis) kimutatasara tervezték macska és kutya telies vérbol, szerumbol
&s plazmapdl. A teszt specifikus antitesteket hasznal a D. immitis antigének nagy erzekenysegu
azonositasahoz.

Ateszt szamos atfedo membranbdl all. Az egylk membranon egy teszt sav (T sav) és egy kontroll
sav (C sav) talélhato. A séavok nem lathatok a minta felvitele elott. A megfelelo mintamélyedésbe
oreno mintafelvitelt kovetoen megkezdodik a vandorlas a kapillaris hatas kovetkeztéoen a
membranon keresztl. Ha az eredmény negativ, egy puspoklila szinu sav jelenik meg a C
tertleten. Ez a sav, melyet kontroll sévnak hivnak, mindig megjelenik, mivel egy kontroll sav, amely
azt jelzi, hogy a tesztet sikeresen végrehajtotta. Ha a teszteredmény pozitiv, a kontroll sévon kival
egy masodik sav is megjelenik a teszt terUleten (teszt sav).

Biztositott anyagok

1 - Teszteszkozok egyenkent aluminium tasakibba csomagolva

2 - Cseppentos Uveg pufferoldattal.

3 - Eldobhat¢ kapillaris pipettak a mintavételnez. A kapillarisban talélhato sotét sav a teszt
futtatasahoz szukséges terfogatot jeloli (iasd a 1. abrat).

4 - Fiolak véralvadasgatioval (EDTA) a vérvételnez

5 - Haszndlati utasitas.

Ovintézkedések

1- Csak éllatorvosl hasznélatra

2 - Viselien eldobhato kesztyut, amikor a mintakat kezeli. Minden mintat fertozésveszélyeskent
kell kezelni. Mossa meg és fertotlenitse a kezeit a kezelést kovetoen. Kerllje az areoszol-képzo-
dest, amikor eloszlatja a mintat

3 - Aj6 eredmenyek érdekeében a megfelelo mintatérfogatot adja hozza

4 - Kozvetlenul a hasznélat elott nyissa ki az eszkozt.

5 - Minden reagensnek szobahomérsekletunek kell lennie a teszt végrehajtasa elott

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

7 - Ne hasznalja fel ismételten

8 - Ne hasznalja a reagenseket a szavatosséagi idon tdl.

9- A készlet minden komponensének minosegét egyedileg ellenorzik minden gyartasi
sorozatra. Ne keverje a kulonbozo sorozatszamu komponenseket vagy reagenseket.

Tartdsitas és stabilitas
A keészletet 2 és 30°C kozott kell tarolni. Ezen kérulmenyek kozott garantéljuk a stabilitast a
dobozra és az egyedi tasakokra nyomtatott lejérati datumig. A készletet ugy terveztek, hog

szobahémérsekleten taroljak. Bar tarolhato hiitészekrényben is, javasoljuk, hogy szobahémer-
sekleten tarolja, hogy ne kelllen megvarnia, hogy a reagensek elérjek a szobahémérsekletet.
NE FAGYASSZA LE. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.

Mintavétel- és elokészités
A teszt végrehajthato szérummal, plazmaval vagy teljes vérrel (véralvadasgatioval kezelve).

TELJES VER - Vegyen vérmintét a hagyoményos Klinikai modszerek hasznalataval egy
véralvadasgatlo tartalmu csobe (heparin, EDTA vagy citrét). A készletben EDTA csévek vannak;
azonban barmelyik fent emlitett véralvadasgatlo hasznalhato. A vért a levételt kbveto 4 oran belul
analizalni kell. Ha ez nem lehetséges, hutve tarolhatd 2 és 8°C kozt nem tbb, mint 24 dran
keresztul. NE FAGYASSZA LE! A hemolizalt mintak befolyasolhatjgk az eredményeket

PLAZMA - Vegyen vérmintat a hagyomanyos klinikai modszerek hasznélatéval egy véralvadas-
gatlo tartalmUl csobe (heparin, EDTA vagy citrét). Valassza el a plazmét centrifugaléssal. A
plazma tarolhatd hutve 2 és 8°C homérséklet kozott legfeliebb 72 oran keresztul. A hosszablb
tartositashoz -20°C ala kell fagyasztani. Ha a mintét hutotte, varja meg, hogy elérje a szobaho-
mérsekletet a tesztelés elott

SZERUM - Vegyen veérmintat a hagyomanyos Klinikai modszerek hasznalataval egy veralvadas-
gatld NELKULI csobe. Valassza el a szérumot centrifugélassal. A szérum tarolhatd hutve 2 és
8°C homeérseklet kozott legfeliebb 72 dran keresztl. A hosszabb tartdsitashoz -20°C ala kell
fagyasztani. Ha a mintat hutétte, varja meg, hogy elérje a szobahomeérseékletet a tesztelés elott.

Hasznalati utasitas (Idsd a 2. dbrdt)

1- Vegye ki a védocsomagolashdl, és helyezze el egy vizszintes és szaraz fellleten.

2 - Vegyen mintat a kapilllarisba, a lapitott veg alatt megnyomva azt. Amikor nem nyomja tovabb,
a térfogat eléri a végén megjeldlt fekete csikot.

3 - Vigye fel a kapillaris altal biztositott mennyiséget a mintameélyedésre,

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

5 - Olvassa le az eredményeket 15 percen belll. Ezutén az ido utan az eredmény nem
ervenyes.

Eredmények értelmezése

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

2 - Pozitiv eredmeény
Ket puspoklila sav jelenik meg a tesztablakban (T és C savok).
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3 - Ervénytelen eredmén
A teszt érvénytelen, ha nem jelenik meg szines sav a kontroll tertleten (C), akkor is, ha egy
szines sav jelenik meg a teszt terlleten (T). Az oka a helytelen kezelés, vagy karosodott teszt
hasznalata lehet

Technikai korlatok

Bar az URANOTEST DIROFILARIA diagnosztikai készlet nagy erzékenységet és specifikussagot
mutat, nem zarhato ki a fals pozitiv vagy negativ eredmenyek ritka elofordulasa.

Mint minden laboratoriumi folyamat esetén, a kétségtelen Klinikai diagnozis nem alapulhat
kizardlag a teszteredmenyen. A klinikai és laboratoriumi folyamatok dsszessegen kell alapulnia
Ha keétség mertine fel, ismételie meg a tesztet éslvagy vesse dssze mas diagnosztikai
modszerekkel.
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