VetExpert Rapid Leishmania Ab

e Zasada dziatania
Zestaw VetExpert Rapid Leishmania Ab jest testem opartym na chromatograficznej
metodzie immunologicznej, stuzacym do jakosciowego wykrywania antygenu Leish-
mania infantum w surowicy, osoczu lub petnej krwi psow.

Test Leishmania Ab posiada na powierzchni urzadzenia oznaczenia ,T" oraz ,C" jako
linie wyniku testu i linie kontrolng. Obydwie linie sa niewidoczne w oknie wynikowym
przed umieszczeniem probek. Linia kontrolna wskazuje proceduralng poprawnos¢ te-
stui powinna pojawic sie zawsze w sytuacji nalezytego przeprowadzenia testu i prawi-
dtowego dziatania odczynnikdw testowych. Fioletowa linia bedzie widoczna w okienku
odczytowym, gdy w preparame bedne wystarczajaca ilos¢ antygenow Leishmania.

W tescie uzyte sg I przi ta Leish

Test do szybkiego wykrywania przeciwciat Leishmania

e Pobieranie i przygotowanie probki

1) Test powinien zosta¢ przeprowadzony z zastosowaniem osocza, surowicy lub petnej krwi.
[Petna krew]
Wykorzystujac standardowe kliniczne procedury laboratoryjne nalezy pobraé
probke krwi antykoagulowang EDTA, heparyng lub cytrynianem. Prébki z anty-
koagulowana petna krwig nalezy przetestowac¢ w ciagu 24 godzin od pobrania.
W przypadku oczekiwanych opoznieni probki nalezy przechowywacé na lodzie lub
w warunkach chtodniczych (2~7°C), ale bez zamrazania. Jezeli antykoagulowane
prébki petnej krwi nie moga by¢ przetestowane w przeciagu danego okresu czasu,
nalezy oddzieli¢ osocze poprzez odwirowanie i przechowywac zgodnie z opisem
w czesci ponizej.
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jako mate- WykorzystUch standardowe kliniczne procedury laboratoryjne nalezy pobrac an-
doktad tykoagul 3 probke krwi. Oddzieli¢ osocze poprzez odwirowanie. Probki oso-

riat wychwytujacy i wykrywa]qcy Pozwalajg one na wykrycie z bardzo duza -
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e Zawartos¢ zestawu (2, 5, 10 sztuk w zaleznosci od zestawu)
1) 2,5,10 testow VetExpert Rapid Leishmania Ab

2) 1diluent z rozcieniczalnikiem (4 ml)

3) 2,5,10butelek z antykoagulantem

4) 2,5,10 jednorazowych probowek kapilarnych na probki

5) Jedna (1) instrukcja uzycia

# Linia punktacyjna w ciemnym kolorze na probowce kapilarnej jest linig wskazni-
kowa d&) 10l
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o Srodki ostroznosci

1) Testwylacznie do stosowania w diagnostyce weterynaryjnej.

2) Celem uzyskania najlepszych rezultatow, nalezy stosowac sie scisle do zalecen
zawartych w instrukcji.

3) Wszystkie probki nalezy traktowaCJako potenclalme zakazne

4) Nie nalezy otwiera¢ ani wyj testu z indy p ia az do mo-
mentu bezposrednio przed uzyciem.

5) Nie nalezy uzywac zestawu w przypadku

6) Nie nalezy uzywac ponownie tego samego testu.

7) Wszystkie odczynniki muszg mie¢ temperature pokojowa przed przeprowadze-

niem testu.

Nie nalezy uzywac odczynnikow po uptywie ich termindw waznosm

Sktadniki w niniejszym zostaly podd testowi jak

standardowa seria.

Nie nalezy miesza¢ sktadnikéw z roznych numeréw seryjnych.
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o Przechowywanie i trwatos¢ testu

Zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze poko]owe] lub w lodéwce (2~30°C).
Test pozostaje stabilny do momentu uptyniecia daty j na opakowa-
niu. NIE ZAMRAZAC. Nie nalezy przechowywaé testu w bezposrednim nastonecznieniu.

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

e Principles

The VetExpert Rapid Lelshmanla Ab Test is a chromatographic immunoassay for the
qualitative d of L ibodies in canine whole blood, serum,
or plasma. The VetExpert Rapid Leishmania Ab Test has a letter of “T" and “C” as test
line and control line on the surface of the device. Both the test line and control line in
the result window are not visible before applying any sample. The control line is used
for procedural control, and should always appear if the test procedure is performed
correctly and the test reagents are working. A purple test line will be visible in the

cza moga by¢ przechowywane w warunkach chtodniczych (2~7°C) do 72 godzin;
celem diuzszego przechowywania, nalezy probki zamrozi¢ w temperaturze réwnej
lub nizszej niz -20°C w fiolkach z hermetycznymi nakretkami.

[Surowica]

Wykorzystujac standardowe kliniczne procedury laboratoryjne nalezy pobraé
i przygotowac probki surowicy. Prébki te moga by¢ przechowywane w warunkach
chtodniczych (2~7°C) do 72 godzin; celem dtuzszego przechowywania, nalezy
probki zamrozi¢ w temperaturze réwnej lub nizszej niz -20°C w fiolkach z herme-
tycznymi nakretkami.

e Przeprowadzenie testu

1) Wyjac tester z op i¢ na ptaskiej i suchej powierzchni.

2) Umiesci¢ za pomoca prObOWkI kapllarnej 10pl petnej krwi, surowicy lub osocza
w zagtebieniu na prébki oznaczonym jako ,S" na urzadzeniu, a nastepnie dodac
2 krople (okoto 80 pl) z butelki zawierajacej rozcienczalniki.

3) Fioletowa linia przesuwajaca si¢ w oknie wynikowym wskazuje rezultat testu.
Wyniki testu nalezy zinterpretowa¢ w 20 minucie.

Nie interpretowac¢ wyniku po 30 minutach.

[Procedura wykonania testu]

7
2krople
-—

odczytaj
izinterpretuj
wynik testu
réwno 20 minut
po dodaniu
ostatniej kropli

e e

dodaj 1 krople (okoto 10 pl)

dodaj 2 krople (okoto
probki {

80 pl) rozciericzalnika

One-st

° i Coll and Pr

The test should be performed using serum, plasma, or whole blood.

[Whole blood]

Collect an anticoagulated blood sample in EDTA, heparin for citrate using stand-
ard clinical laboratory procedures. Anticoagulated whole blood samples should be
tested within 24 hours of drawing. If delays are expected samples should be stored
either on ice or refrigerated (2~7°C), but should not be frozen. If anticoagulated
whole blood samples cannot be tested within this period of time, separate plasma
by centrifugation and store as described in the next section.

[Plasma] Collect an anticoagulated blood sample using standard clinical laborato-
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result window if Leishmania antibodies are present in the The specially

selected Leishmania antigens are used in the test band as both capture and detector
materials. These enable the VetExpert Rapid Leishmania Ab Test to identify Leish-
mania infantum antibodies in canine whole blood, serum, or plasma with avery high
degree of accuracy.

e Materials provided (2, 5, 10 Test/Kit)
1) 2,5,10 VetExpert Rapid Leishmania Ab Tests
2) 1assay diluents (4 ml)
3) 2,5,10disposable capillary tubes
4) 2,5,10 anticoagulant bottles
5) Introduction for use
# Adark color score line on the capillary tube is the indicator line for 10 pl
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e Precautions

1) For veterinary diagnostic use only.

2) For best results, strict adherence to these instructions is required.

3) All'specimens should be handled as being potentially infectious.

4) Do not open or remove test kit from their individually sealed pouches until imme-
diately before their use.

) Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

6) Do not reuse test kit.

7) Allreagents must be at room temperature before running the assay.

8) Do not use reagents beyond the stated expiration date marked on the label.

9) Thecomponentsin this kit have been quality control tested as standard batch unit.

Do not mix components from different lot numbers.

)

e Storage and Stability

The kit can be stored at room temperature (2~30°C) or refrigerated. The test kit is
stable through the expiration date marked on the package label. DO NOT FREEZE.
Do not store the test kit in direct sunlight.

Vetexpert Rapid Leishmania Ab Test Kit

e Anwendungszweck

Der Vetexpert Rapid Leishmania Ab Test ist ein chrc
zum qualitativen Nachweis von Antikdrpern gegen Leishmania infantum im Serum,
Plasma oder Vollblut der Hunde.

Das Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit hat auf seiner Oberfldche eine ,T*- und elne
,C"- Bande als Test- bzw. Kontrollbande. Weder die Testbande noch die K

sind vor Aufbringen der Proben im Ergebni sichtbar. Die Ki libande dient
der Verfahrenkontrolle. Sie sollte immer erscheinen, wenn der Test richtig durchge-
fiihrt wird und die Testreagenzien auf der Kontrollbande funktionieren. Wenn in der
Probe geniigend Antikérper gegen Leishmania vorhanden sind, erscheint im Ergebnis-
fenster eine rote Testbande.

Das speziell ausgewahlte Leishmania Antigen dienen auf der Testbande sowohl der
Fixierung als auch dem Nachweis der Antikdrper gegen Leishmania. Das ermoglicht es
dem Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit, Antikorper gegen Leishmania infantumin
caninem Serum, Plasma und Vollblut mit hoher Zuverlassigkeit nachzuweisen.

e Darreichungsform

n-vitro-Diagnostikum

o Wirksame Bestandteile nach Art und Menge:

1) Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkits: fiinf (5)
2) Flasche mit Pufferlésung (4 ml): eins (1)

3) Einweg Kapillarrohrchen fiir Proben: fiinf (5)

4) Rohrchen mit Antikoagulans: fiinf (5)

5) Gebrauchsanleitung

# Ein dunkler Markierungsstrich auf dem Kapillarréhrchen ist die Markierung fiir 10pl.
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e Warnhinweise:

1) Nur fiir die Dlagnosestellung in der tierarztlichen Prams bestlmmt

2) Fiir zuverldssige Te muss die Gebr strikt eingehal
werden.

3) Alle Praparate sollten als potenziell infektios behandelt werden.

4) Testkits und die einzeln versiegelten Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

5) Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebrochen ist.

6) Testkits nicht wieder verwenden.

7) Alle Reagenzien miissen vor Durchfiihrung des Tests Zimmertemperatur haben.

8) Reagenzien nicht iiber das auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum hinaus
verwenden.

9) Die Komponenten dieses Kits sind als Standard- Chargenelnhelt einer Qualitats-
kontrolle unterzogen worden. K
nicht miteinander vermischen.

e Lagerungshinweise:

1) Nicht iiber 30°C lagern.

2) Vor Frost schiitzen.

3) Trocken lagern.

4) Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

TEST RAPIDE VET EXPERT Leishmania Ab

e Principe

Le test VetExpert rapide Leishmania Ab est un test immuno chromatographique pour
la détection qualitative des anticorps de Leishmania infantum dans le sang total, le
sérum ou le plasma du chien. Le test se caractérise par la présence de 2 lettres : le T
qui identifie la ligne de test et le C qui identifie la ligne de controle.

La ligne de contréle est une ligne de référence dont I'apparition valide la bonne réali-
sation du test. La ligne de contrdle doit donc apparaitre dans la fenétre du test sous
la lettre C a chaque utilisation d'un test. Une ligne pourpre apparait sous la lettre T en
cas de présence d'anticorps contre Leishmania dans I'échantillon testé. Aucune ligne
ne doit apparaltre dans aucune des fenétres avant dépot d'un échantillon a tester.

Les ifiques sélectionnées dans ce test sont utilisés au
niveau des Ilgnes de lecture  la fois comme un capteur ou un détecteur. Cela permet a
ce test rapide VetExpert Leishmania Ab d'identifier les anticorps Leishmania infantum
dans le sang total, le sérum ou le plasma du chien avec une grande précision.

o Matériel fourni
1) 5tests VetExpert Leishmania Ab
2) 1flacon de diluant (4 ml)
4) 5 tubes capillaires a usage unique
5) Lanotice d'utilisation
# Une ligne noire indique les 10 L sur le tube capillaire.
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e Précautions

1) Pour utilisation vétérinaire uniquement

2) Pour des résultats op il deresp stri les instructions

3) Tous les échantillons devront étre manipulés comme étant potentiellement infectants

4) Ne pas ouvrir les tests ni les sortir de leur emballage individuel scellé avant utilisation

5) Ne pas utiliser un test dont I'emballage est abimé ou déja ouvert

6) Ne pas réutiliser un kit

7) Tous les composants du kit doivent étre a la température de la piece avant de
démarrer I'analyse.

8) Ne pas utiliser des réactifs dont la date limite d'utilisation serait dépassée.

9) Les composants du kit ont subi un contréle de qualité en tant que lot standard ; ne pas

6l des p de kits ayant des numéros de lot différents.

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

e Criterios

El VetExpert Rapid Leishmania Ab Test es un inmunoensayo cromatografico para la
deteccion cualitativa del anticuerpo de Leishmania infantum en suero canino, plasma
0 sangre entera.

El VetExpert Rapid Leishmania Ab Test tiene la letra “T" y “C" como linea de test y
control en la superficie del dispositivo. Ambas lineas de test y de control no son visible
en la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar una muestra. La linea de
control se usa para el control procesal. La linea de control debe aparecer siempre si el
proceso del test se realiza correctamente y los reactivos de control del test funcionan.
Una linea de test purpura sera visible en la ventana de resultados si hay suficiente
anticuerpo de Leishmania infantum en Ia muestra

Los antigenos de Leist se usan en la banda de
test tanto para capturar como para detectar materiales. Esto permite al VetExpert
Rapid Leishmania Ab Test identificar el anticuerpo de la Leishmania infantum en suero
canino, plasma o sangre entera con un alto grado de eficacia.

e Materiales proporcionados (2, 5, 10 tests/kit)
1) 2,5,10 VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
2) 1 diluyente analitico (4 ml)

3) 2,5,10tubos capilares desechables

4) 2,5,10botes anticoagulantes

5) 1 prospecto

& Una maria de color oscuro en el tubo capilar es la linea que indica los 10 pl
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Precauciones

Uso exclusivo para diagndstico veterinario.

Para mejores resultados, se requiere adherirse de forma estricta a las instrucciones.
El Rapid Test Kit es estrictamente para uso en perros. No aplicar en otros animales.
No abrir o extraer los kits de test de sus envoltorios sellados individualmente has-
ta justo antes de su uso.

No usar el kit de test si el envoltorio ha sido dafiado o el precinto esta roto.

No reutilizar los kits de test.

Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de llevar a cabo el
anilisis.

No utilizar los reactivos pasada la fecha de en la etiquet
Los componentes de estos kits han pasado el control de calidad como un lote tinico.
No mezclar componentes de diferentes nimeros de serie.

e Almacenamiento y Estabilidad
1) Almacenar el kit a 2~30°C. NO CONGELAR.
2) No almacenar el kit en contacto con la luz solar.
3) Elkites estable hasta la fecha de caducidad establecida en la etiqueta.
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Testkit zum Nachweis von Leishmania Antikorpern aus cai

ry pros p plasma by centrifug; Plasma samples may be stored
refrigerated (2~7 C) for up to 72 hours; for longer storage, freeze at or below -20°C
in vials with air-tight seals.

4) [serum]
Collect and prepare serum samples using standard clinical laboratory procedures.
Serum samples may be stored refrigerated (2~7°C) for up to 72 hours, for longer
storage freeze at or below -20°C in vials with air-tight seals.

e Test Procedure

1) Remove the test kit from the foil pouch, and place it on a flat, dry surface.

Add 10 p? of whole blood, serum, or plasma to the sample hole marked “S" on the
test device with a capillary tube and then add 2 drops(approsimately 80 p¢) with
bottle containing assay diluents.

For the test result, you will see the purple band in the result window of the kit.
Interpret test results at 20 minutes. Do not interpret after 30 minutes.

L
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[Test Procedure]

4
2 drops
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2 drops of assay diluent
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Interpret test
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minutes
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o Interpretation of the test

A color band will appear in the left section of the result window to show that the test is
working properly. This band is the control band. The right section of the result window
indicates the test results. If another color band appears in the right section of the
result window, it is the test band.

Art und Beschaffenheit des Probenmaterials:
Test unter Verwendung von Serum, Plasma oder Vollblut durchfiihren.
Vollblut: Nach iiblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe in
EDTA, Heparin oder Citrat nehmen. Antikoagulierte Vollblutproben innerhalb von
24 Stunden nach Probennahme testen. Sollten Verzogerungen zu erwarten sein,
Proben auf Eis oder gekiihlt lagern (2-7°C) aber nicht einfrieren. Konnen die antiko-
agulierten Blutproben innerhalb dieses Zeitraums nicht getestet werden, Plasma
gemal ibung im nachfolgenden Abschnitt durch Zentrifugieren abtrennen
und lagern.
Plasma: Nach iblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe
nehmen. Plasma durch Zentrifugieren abtrennen. Plasmaproben konnen gekiihlt
(2-7° C) bis zu 72 Stunden lang gelagert werden zur langerfristigen Lagerung bei
-20°C in Glasflaschchen mit luftdict Verschluss einfrieren.
Serum: Nach iiblichen klinischen Laborverfahren Serumproben entnehmen und
vorbereiten. Serumproben kénnen gekiihlt (2-7°C) bis zu 72 Stunden gelagert
werden; zur langerfristigen Lagerung bei mindk -20°C in Glasflasct mit
luftdichtem Verschluss einfrieren.
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Arbeitsanweisung:

Testkassette aus der Folienverpackung entnehmen und auf eine flache, trockene
Oberflache legen.

Mithilfe des Einweg-Kapillarrohrchen einen (1) Tropfen (ca. 10 pl) Hundeserum,
-plasma oder -vollblut in die Probendffnung (,S“) geben und anschlieBend zwei
(2) Tropfen (ca. 80 pl) Pufferlosung hinzufiigen.

Sobald der Test mit der Arbeit beginnt, wird eine rote Verfarbung erkennbar, die
sich iiber das Ergebnisfenster in der Mitte der Testkassette ausbreitet. Ist die
Verfarbung nach einer Minute noch nicht sichtbar, einen weiteren Tropfen Puffer-
16sung in die Probendffnung geben.

Testergebnisse nach 20 Minuten ablesen. Nicht spéter als 30 Minuten ablesen.

[Abbildung zur Testdurchfiihrung]
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1 Tropfen Probe 2 Tropfen Pufferlgsung

e Interpretation der Testergebnisse:

Im linken Teil des Ergebnisfensters erscheint eine farbige Bande, die anzeigt, dass der
Test richtig funktioniert. Das ist die Kontrollbande (,C"). Der rechte Teil des Ergebnis-
fensters zeigt die Testergebnisse. Erscheint eine weitere Farbbande im rechten Teil
des Ergebnisfensters, so ist das die Testbande (,T*).

TEST RAPIDE VET EXPERT Leishmania Ab

e Conservation

1) Conserver les kits entre 2 et 30°C ; ne pas congeler !

2) Ne pas exposer les kits a un rayonnement solaire direct

3) Cekit est stable jusqu'a la date limite d'utilisation inscrite sur I'emballage.

e Prélevement et préparation

1) Sang total, sérum et plasma peuvent étre utilisés avec ce test.

2) Sang total : prélever le sang sur tube anticoagulant (héparine, citrate ou EDTA par
exemple) selon les procédures de laboratoire clinique standard ; le sang total sur
anticoagulant doit étre testé dans les 24h. Si le test n'est pas réalisé immédiate-
ment, le prélevement peut étre réfrigéré entre 2 et 7°C mais pas congelé et pour
une utilisation différée il faut centrifuger le sang total et séparer le plasma.
Plasma : prélever le sang sur tube anticoagulant (EDTA, Héparine ou citrate de so-
dium) puis centrlfuger pour récupérer le plasma. Le plasma peut étre stocké entre
2 et 7°C au réfrig , 0U au él a - 20° mini dans des flacons
hermétiques.

Sérum : prélever et préparer le sérum selon la procédure de laboratoire clinique
standard. Le sérum peut étre stocké a entre 2 et 7°C au réfrigérateur, ou au congé-
lateur a = 20° minimum dans des flacons hermétiques.
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o Réalisation du test

1) Sortir le test de son emballage et le placer sur une surface séche et plate.

2) Alaide du tube capillaire a usage unique, ajouter une (1) goutte (environ 10 pL) de
sérum, plasma ou sang total dans le puits du test (marqué S), puis ajouter deux (2)
gouttes (environ 80 pL) de diluant.

3) Interpréter le résultat a 20 mn. Ne pas lire aprés 30 mn.

[Procédure du test]
7 \
‘ 2 gouttes y
- ( 104 -
6
[
P!
a20mn
1 goutte (10pL) d'échantillon 2 gouttes de diluant
VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

e Recoleccion y Preparacion de la muestra

1) Eltest se debe realizar utilizando suero, plasma o sangre entera.

2) [Sangre entera] Recolectar la muestra de sangre anticoagulada en EDTA, hepari-

na para el citrato usando procedimientos estandar de laboratorios clinicos. Las
muestras de sangre entera anticoagulada deberan ser probadas dentro de las 24
horas posteriores a su extraccion. Si se esperan retrasos, las muestras seran al-
macenadas bien en hielo o refrigeradas (2~7°C), pero no congeladas. Si las mues-
tras de sangre entera anticoagulada no pueden ser probadas dentro de este perio-
do de tiempo, separar el plasma por centrifugacion y almacenar como se describe
en la préxima seccion.

[Plasma] Recoger la muestra de sangre 1a usando procedimi es-
tandar de laboratorio clinico. Separar el plasma por centrifugacion. Las muestras
de plasma pueden ser almacenadas en frigorifico (2~7°C) hasta 72 horas; para
almacenamientos mas largos, congelar a -20°C o menos en probeta con cierre
hermético.

[Suero] Recoger y preparar las muestras de suero usando procedimientos estan-
dar de laboratorio clinico. Las muestras de suero pueden ser almacenadas en frio
(2~7°C) hasta 72 horas; paraal mas largos, a-20°C o me-
nos en probetas con cierre hermético.
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e Procedimiento del Test

Extraer el dispositivo de test de su envoltorio plastico y colocarlo en una superfi-
cie planay seca.

Afiadir 10 p¢ de sangre entera, suero o plasma al pocillo marcado con una “S" en
el dispositivo con un tubo capilar y anadir 2 gotas (ap d 80
p?) del bote que contiene el diluyente.

Para los resultados del test, se podra una banda purpura en la ventana de resulta-
dos del kit. Interpretar los resultados a los 20 minutos. No interpretar pasados los
30 minutos.
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[Procedimiento del Test]
Interpretar los

7
2 gotas
resultados a los

\.U 4 20 minutos

1gota (10 pl) de muestra

e Interpretacion del test
Una banda de color aparecera en la seccion izquierda de la ventana de resultados para
mostrar que el test esta funcionando correctamente. Esta banda es la banda de con-
trol. La seccion derecha de la ventana de resultados indica el resultado del test. Si
otra banda de color aparece en la seccidn derecha de la ventana de resultados, esta
banda es la banda de test.

2 gotas de diluyente

e Interpretacja wyniku

Kolorowa linia, ktora pojawi sie w lewej czesci okna wynikowego $wiadczy o tym,
Ze test dziata prawidtowo. Jest to linia kontrolna. Prawa cze$¢ okna wynikowego prze-
znaczona jest dla linii wyniku testu i w przypadku pojawienia sig linii innego koloru
w tej czesci okienka wyniku testu, bedzie to linia wynikowa.

1) Wynik negatywny

Obecnos¢ tylko jednej linii (,C") w oknie wynikowym wskazuje wynik negatywny.

© 1 i S
C2 1
2) Wynik pozytywny

Obecnos$¢ dwach linii (,T" oraz ,C") w oknie wynikowym, bez wzgledu na kolejnos¢ ich
pojawienia sig, $wiadczy o pozytywnym wyniku testu.
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3) Wynik niewazny

Jezeli po przeprowadzeniu testu w oknie wynikowym nie pojawi sie fioletowa linia
(,C"), test uznany jest za niewazny. Powodem moze by¢ nienalezyte zastosowanie sie
do wskazéwek postepowania lub uszkodzenie testu. Zaleca si¢ powtdrne przetesto-

wanie probek.
C T
©7 1
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e Ograniczenia testu
Pomimo wysokiej doktadnosci testu VetExpert Rapid Leishmania Ab w wykrywaniu
antygenow Leishmania u psow moga wystapic rzadkle przypadkl fatszywego wyniku.
gane jest przepre innych kli testow w przypadku
otrzymama watpliwych wynikéw. Tak samo jak w przypadku wszystkich testow dia-
gnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna powinna zostaé postawiona nie w opar-
ciu o wynik pojedynczego testu, ale powinna zosta¢ postawiona przez lekarza wete-
rynarii po przeprowadzeniu oceny wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.
Czuto$¢ - 97,2%, Specyficznosé - 99,8%

1) Negative result
The presence of only one band (“C") within the result window indicates a negative result.

Leishmania Ab

2) Positive result
The presence of two color bands (“T" and “C") within the result window, no matter
which band appears first indicates a positive result.

cC T
CcC2 1

Leishmania Ab

3) Invalid result

If the purple color band (“C") is not visible within the result window after performing
the test, the result is considered invalid. The directions may not have been followed
correctly or the test may have deteriorated. It is recommended that the specimen be

re-tested.
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e Limitation of the test

Although the VetExpert Rapid Leishmania Ab Test is very accurate for detecting Ca-
nine Leishmania Antibodies, a low incidence of false results can occur. Other clinical
tests are required if questionable results are obtained. As with all diagnostic tests,
a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the veterinarian after all clinical and laboratory findings have
been evaluated.

em Vollblut, Plasma oder Serum

1) Negatives Ergebnis:
st nur eine Bande im linken Ergebnisfenster (,C

gatives Ergebnis.
LS/
1
2) Positives Ergebnis:
Sind zwei Farbbanden (,T* und ,C“) sichtbar, so bedeutet dies ein positives Ergebnis
fiir Antikorper gegen Leishmania infantum, egal, welche Bande zuerst erscheint.

C T
c2 1

) zu sehen, so bedeutet dies ein ne-

Leishmania Ab

S

Leishmania Ab

3) Ungiiltiges Ergebnis:

Ist nach Beendigung des Tests die rote Bande im Ergebnisfenster (,C*) nicht sicht-
bar, so gilt das Ergebnis fiir ungiiltig. Entweder sind die Gebrauchsanweisungen nicht
korrekt befolgt worden oder der Test ist defekt. Es wird empfohlen, den Test zu wie-
derholen.
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e Einschrankungen:

Obwohl das Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit beim Nachweis von caninen An-
tikorpern gegen Leishmania infantum sehr zuverldssig ist, konnen in seltenen Fallen
falsche Testergebnisse auftreten. Bei unklaren Testergebnissen sind weiterfiihrende
klinische Tests durchzufiihren.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine klinische Diagnose nicht nur auf den
Ergebnissen eines einzigen Tests beruhen, sondern vom Tierarzt nach Bewertung aller
klinischen Befunde und Laborbefunde vorgenommen werden.

Hergestellt durch Bionote Inc.
Importeur nach Europa: Vetplanet

o Interprétation du test
1) Résultat négatif:
seule la ligne «controle» (c) apparait

2 © S
i
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2) Résultat positif:
es lignes «test» (T) et «controle» (C) apparaissent
S

Leishmania Ab
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3) Résultatinvalide:

la ligne «contrdle» (C) n'apparait pas dans les 10 mn. Le test doit étre refait.
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e Limites du test

Malgré la grande précision de ce test (sensibilité 97.2%, spécificité 99.8%), une faible
incidence de résultats erronés est possible. L'examen clinique ainsi que d'autres
tests de laboratoires doivent étre pris en compte en cas de résultats douteux du test.
Comme pour tout test diagnostic, un diagnostic définitif ne peut pas étre porté uni-
quement sur la base du résultat d'un test unique mais aprés prise en compte par le
vétérinaire des signes clini etdel ble des de laboratoire.

1) Resultado negativo
La presencia de una tinica banda en la ventana de resultado indica el resultado negativo.

T
Pl
2) Resultado positivo

La presencia de dos bandas de color (“T" y “C") en la ventana de resultados, sin
importar qué banda aparezca primero, indica un resultado positivo.

== -
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3) Resultado invalido

Si la banda de color purpura no es visible en la ventana de resultado tras realizar el
test, el resultado es considerado invélido. Se pueden no haber seguido correctamente
las instrucciones o el test puede haber sido deteriorado. Se recomienda que la mues-
tra sea analizada de nuevo.
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e Limitaciones del test

Aunque el VetExpert Rapid Leishmania Ab Test es muy eficaz detectando anticuerpos
de la Leishmania Canina, existe una baja incidencia de falsos resultados. Otros anali-
sis clinicos se requieren en caso de resultados dudosos. Como con todos los tests de
diagnéstico, un diagndstico clinico definitivo no podra estar basado inicamente en
el resultado de un solo test, sino que sera hecho después de que un veterinario haya
evaluado todas las pruebas clinicas y de laboratorio



KIT Testare Rapida VetExpert Leischmania Ab

e Principii

Kitul de Testare Rapida VetExpert Leishmania Ab este o metoda cromatografica de
verificare si detectare calitativa a virusului antigen Canin Leischmania din sange, ser
sau plasma canina. Kitul de Testare Rapida VetExpert Leishmania Ab este prevazut cu
literele T si C ca linie de test si cu o linie de control pe suprafata dispozitivului. Atat linia
de test, cat si linia de control nu pot fi vizibile decat in momentul aplicarii mostrelor
de testat. Linia de control este utila pentru controlul procedural si trebuie sa apara in-
totdeauna. Daca testul a fost efectuat corect si daca reactorii din linia de control sunt
stimulati de o cantitate suficienta de anticorpi Leischmania din mostra, o linie purpurie
va aparea in f de rezultat. Canti de antigeni Lei: ia, cu care este pre-
vazut testul, este special selectata si utilizata cu functie de material captator si detector.
Acest lucru permite d foarte efici aLeisch ia din mostra de sange, ser
sau plasma, cu un grad de precizie foarte ridicat.

e Materiale furnizate (2, 5, 10 teste/kit)
1) 2,5, 10 Kituri Testare Rapida VetExpert Leischmania Ab
2) 1 sticla diluant pentru verificare
3) 2,5, 10recipient diluant tampon de verificare
4) 2,5,10 tuburi capilare de unica folosinta
5) Instructiuni de folosire
# 0 linie de culoare inchisa indica 10 pl

Precautii

) Doar pentru diagnostic veterinar in-vitro.

) Pentru obtinerea de rezultate optime, respectati intocmai instructiunile de utilizare.

) Nu desigilati sau scoateti testul din ambalaj decat in momentul imediat inaintea
folosirii.

4) Nu utilizati testul daca acesta are ambalajul deteriorat sau sigiliul rupt .

) Nu utilizati reactivii daca data lor de expirare marcata pe ambalaj este depasita.

6) Numancati sau beti in timpul folosirii testului

7) Folositi manusi de protectie in timpul folosirii testului. Spalati bine mainile dupa
testare!

) Decontaminati si aruncati deseurile in containerul special pentru materiale cu
potential infectios!

9) Evitati stropirea sau formarea de aerosoli!!

o wrn—=e
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e Depozitare

Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei (2-30°C) sau refrigerat. Se recomanda
folosirea lui doar in perioada inscrisa pe ambalaj. A NU SE CONGELA! Kitul este sensibil
lalumina soarelui si la umiditate ridicata! Nu utilizati kitul daca data de expirare marcata
pe ambalaj este depasita.

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

o Test Prensibi

VetExpert Rapid Leishmania Ab kopeklerden elde edilen tam kan, serum veya plazma-
larinda Leishmania Infantum antikorlarinin kalitatif tespiti icin geligtirilmis immuno-
kromatografik bir testtir. VetExpert Rapid Leishmania Ab test kiti izerinde “T" harfi ile

Ttad
tadir

KIT Testare Rapida VetExpert Leischmania Ab

e Colectarea si pregatirea mostrei
Testul se va efectua prin prelevarea mostrelor din ser, plasma sau sange. Daca kitu-
rile de testare sunt depozitate la frigider, vor fi lasate sa atinga temperatura camerei
inainte de utilizare.

1) Dinsange:
Sangele va fi recoltat conform procedurilor clinice standard in eprubeta trata-
ta cu anticoagulant (Heparin, EDTA sau Citrat)
Sangele va fi supus testarii in maxim 1 zi de la recoltare! A nu se utiliza sange
hemolizat!
Din plasma/ser
Sangele va fi recoltat conform procedurilor clinice standard in eprubeta trata-
ta cu anticoagulant (Heparin, EDTA sau Citrat) se va separa plasma /ser prin
centrifugare.
Daca specimenul nu este supus imediat testarii se recomanda pastrarea la tem-
peraturi 2-8°C pana la 72 ore. Pentru depozitare mai indelungata se recomanda
inghetarea la temperaturi sub -20°C si pastrarea in eprubete sigilate, fara con-
tact cu aerul. Inainte de utilizare se vor readuce la temperatura camerei!
Specimenele care contin depuneri pot cauza rezultate invalide! Aceste mostre
pentru testat trebuiesc limpezite inainte de testare!
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Procedura de testare
Indepartati ambalajul testului si pozitionati testul pe o suprafata plana si uscata.

Se recolteaza 1 picatura (10 pl) de ser/ plasma/sange in tubul capilar.

Se adauga 1 picatura (10 pl) de ser/ plasma/ sange in fereastra de testare marcata

cu,S", cu ajutorul tubului capilar. Dupa aceea adaugati 2 picaturi (aprox 80 pl) de

subst. diluanta in orificiul special.

4) Pe masura ce testul isi va face efectul, se observa o linie purpurie ce se va muta
in fereastra de rezultat din mijlocul dispozitivului. Daca aceasta migratie nu apare
in primul minut de la aplicare, se mai aplica o picatura de mostra in orificiul te
testare.

5) Rezultatul testului se va interpreta in interval de 20 minute.

6) Anuseinterpreta dupa 20 minute!

Lnoe

[Procedura de testare]

‘
2 picaturi
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se adauga 2 picaturi de
diluant tampon de
verificare

Rezultatul
testului se va
interpreta in
interval de 20
minute.

se adauga 1 picatura de ser,
plasma sau sange

VetExpert Rapi ishmania Ab Test

Orneklerin Toplanmas ve Hazirlanmasi

Test materyali olarak tam kan, serum veya plazma kullanilmalidir.

Tam Kan; Standart klinik laboratuvar prosediirleri kullanilarak EDTA, Heparin veya

sitrath antikoagiilan tiipler ile kan numunesi alinir. Antikoagiilanl tam kan 6rnek-

leri 24 saat igerisinde test edilmelidir. Eger 6rnegin analiz edilmesinde bir gecikme

olacak ise, drnek dondurulmadan buz veya buzdolabi igerisinde (2-8°C) 24 saat
klanabilir. Bu siire zarfindan test islemi yapilmayacaksa, 6rnek santrifiij edilerek

noe

gosterilen test gizgisi ve “C" harfi ile gosterilen kontrol gizgisi bélgesi bul
Test ve kontrol gizgilerinin bulundugu pencerede numune materyali uygulanmadan Gnce
herhangi bir gizgi veya benzeri gortintii bulunmamaktadir. “C" Kontrol gizgisi test pro-
sediirliniin ve test reaktiflerinin dogru bir sekilde Qallstnjlmn kontrolii igin kullaniimak-
tadur. Test prosediirii dogru bir sekilde yapildi ise “C” kontrol izgisi ortaya gikacaktir.
Ornek |(;ens|nde yeterli miktarda Leishmania Infantum antikorlar mevcut ise sonug
penceresindeki “T" Test ¢izgisi “Mor” olarak gdriilecektir. Test bandinda bulunan yakala-
ma ve tespit materyallerinin hepsinde 6zellikle segilmis Leishmania Infantum antijenleri
kullaniimigtir. BunIarVetExpert Rapid Leishmania Ab testlerinin Kopeklerden elde edilen
tam kan, serum veya pl. larda bulunan Lei antikorlarini gok yiiksek
bir dogrulukla tespit edilmesini saglar.

o Kutuigerigi (2, 5, 10 Test/kit)

1) Kutuigerigine bagl olarak 2, 5 veya 10 adet VetExpert Rapid Leishmania Ab
2) 1adetdiluent (4 ml)

3) Kutuigerigine bagh olarak 2, 5 veya 10 adet tek kullanimlik kapiller drnek tiipii
4) Kutuicerigine bagli olarak 2, 5 veya 10 adet antikoagiilanli tiip

5) Kullanim Talimati

@ Kapiller ti? lizerindeki siyah cizgi 10 pl yi gostermektedir.

—

o Giivenlik Talimatlan

1) Sadece Veteriner Hekim kullanimi igindir.

2) Eniyisonug igin burada belirtilen talimatlara uyulmalidir.

3) Tim numuneler potansiyel olarak infektif olarak ele alinmalidir.

4) Test kitleri kullanim Gncesine kadar kendi orijinal ambalajinda saklanmali ve agil-
mamahdir.

) Test kitinin iginde bulundugu ambalaj yirtilmis, agilmis veya zarar gormils ise testi
kullanmayiniz.

6) Her test kiti tek kull |

)

Hanil el

tir. Tekrar k

7) Son kullanma tarihi gegmis test kitleri kuIIamImamalldlr
8) Tiim testler, diluent ve diger kutu igerigi kull ya kadar oda sicakliginda sak-
lanmalidir.

e Saklama Kosullan

Kitler (2-30°C) oda sicakhiginda saklanabilir. Kitler ambalaj iizerinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Kitler dondurulmamali ve direk giines i1s1gina maruz
birakilmamalidir.

Leishmania Antibody Test

e Baotkég ApxEg

To VetExpert Rapid Leishmania Ab Test €ivat pla xpwpatoypapiki avosoBLoloyiki
€EETAON yLa TNV TOLOTIKN) avixveuon avTiowpdTwy Tng Leishmania infantum og mAf-
peg aipa, opo, N mAdopa. To VetExpert Rapid Leishmania Ab Test éxel éva ypappa «T»
Kat «C», wg ypappn dokpng (Test line) kat ypappr eAéyxou (Control line) aTnv emupa-
VELO TNG GUOKELNAG. Kat ot 500 ypappég oTo apddupo anoTeAéoparog Sev ivat opa-
TEC, PLV ANO TNV Epappoyr Kanotov deiyparog. H ypappr eAEyXou xpnotponoteitat
BLadIKaoTIKA, Kal MPEMEL MAVTa va eppavieTal, av n Stadikasia ekTeAeiTal GwoTd
Kat Ta avTidpacTipla Astroupyolv. Mia pwp ypappn Sokipng 8a ivat oparr oTo na-
pABUPO AMOTEAEGPATOG, AV UTLAPXOULY EMAPKELG TOTOTNTEG AVTIOWHATWY 0TO Seiypa.
TN ypappn SoKIEAG XpnotpomotouvTat £1dtkd emAeypéva aviyova Leishmania wg
UALKA dEopPELONG Kat avixvevong. AuTd emtTpénouy oTo VetExpert rapid Leishmania
Ab Test va evTomieL avTiowpara oe MARPES aipa, opo 1} mAAopa pe £va MO VYNAG
Baduo akpipelag.

e YAwkd mov mapéxovrat (2, 5,10 TeoT / KiT)
1) 2,5,10 VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
2) 1apawwTiko poadioptopol (4 ml)
3) 2,5,10 Tpixoetdn cwAnvapta yia 1o deiypa
4) 2,5,10 plakidia avTINKTIKOY
5) Mia (1) 0dnyia xpfiong
4 Mua okoupoypwun ypappi oTo Tpixoeldn owhiva eivat n ypappn deikTng yia

TNV mogoTnTa Twy 10 pl.

o lMpopulatelg

1)  MOvo yla KTvLaTpiki SlayvwoTiki xpron.

2) TMakaAUTEpa anoTEAEGHATA, AMALTEITAL QUOTAPN THPNON AUTWV TWV 0BNYLLV.

) OAaTadeiypara Ba MPEMEL va QVTIPETWIIZOVTAL WG SUVNTIKA HOAUOPATLKA.

4) MnvavoiyeTe 1} apatpeite Tatest and Ta aTopiKd 6PPAYLOPEVA GAKOUAAKLA TOUG
PEXPLAPETWE TpLY amd TN Xpon.

) Mnv xpnotporoteite To test eav 1) KN ivat kaTeaTpappévn i n oppayida eivat
onaopévn.

6) Mnv enavaypnotponoleiTe Ta test.

7) OAa Ta avTidpacTipLa MPEMEL va ival o€ BeppoKpacia dwpatiov mpwv and Tnv

eKkTEAEON TNG avdAuong.

Mnv XpnotpomoteiTe Ta avTidpacTipta pETA TRV avaypapopevn nuepopnvia An-

NG MOV AvaypaPOVTAL TNV ETIKETA.

Ta ovoTATLKA AUTOD TOU KLT £XOUV EAEYXO THG TOLOTNTAG WG CUYKEKPLUEVN TLap-

Tida. Mnv avaptyvoeTe eEapTHpaTa ano dtapopeTikolg aptbpolg napTidag.
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e AmnoBijkevon Kat ITaBepdTnTa

To KT propei va puhdcoeTat oe Beppokpacia dwpatiov (2 ~ 30°C) i 6T Yuyeio. To
KUT ivat 6Tadepo pExpL TRV nuepopnvia AMENG mov avaypdpeTal mavw aTnv ETIKETA
NG ouokevaciag. MHN KATAWYXETE. Mnv anoBnKeVETe TO KIT SOKLUWY 0TO AETO
NALIKO PWG.

Jkcnpecc-TecT VetExpert Leishmania Ab

e OBLUME CBEJEHUA

1. Hasnayenue. 3kcnpecc-tecT VetExpert Leishmania Ab npesHa3HaueH ans ka-

4eCTBEHHOro o6HapyxeHus aHTuTen npotue Leishmania infantum metogom

XpOMaTorpauyeckoro UMMYHOXUMUYECKOTO aHanu3a 06pasLoB CbIBOPOTKI 1

nN1asMbl KPOBU.

®acoska: 10 unu 5 akcnpecc-TecToB B KapTOHHO KOPOBKE; KOMMOHEHTbI pacda-

COBaHbI B repMETHYHbIE YNIaKOBKYU U3 GONIbIY, NNACTUKOBbIE (NIAKOHDI, KAPTOH.

KoMnnieKkT aKcnpecc-TecTOB paccuuTaH Ha NpoBefieHue MHAUBUAYASIbHBIX aHa-

nu3o8 10 unu 5 06pasLoB 6UoNOruyeckoro Matepuana.

KoMnnieKTaLmsi, KOMNOHEHTbI:

1) TecT-Kacceraco cneunduyeckumn anTurenamu Leishmania infantum, enaro-
nornoTuTeNb Thlil reNb) B WH, yanbHOM repMeTUYHOI YNaKoB-
Ke u3 ponbrun — 10 unu 5 TecT-Kaccer;

2) aHanuT Tenb le Tbl pacTBopa: 6ydep 50
mM Tris-HCI, a3vm Hatpus, TpuToH X-100), 06beM - 4 Mn — 1 hnakoH;

3) nuneTka oAHOpa3oBasi KanuANApHan Ans ot6opa o6pasuos — 10 uau 5;

4) npo6upka ¢ aHTMKOArynsiHToM Ans 06pa3uos - 10 uin 5.

4. YcnoBus M CPOK XpaHeHusi. XpaHuUTb NpU KOMHATHOI TemnepaType Wi B Xo-

nopunbHuke (+2~30°C). HE 3AMOPAXUBATb. He noasepraTb BO3AedCTBUIO

NPAMbIX CONHEYHbIX NyYeid. TeCTbl IPUroAHbI ANs NPUMEHEHUS O HACTYNIIEHNS

JaTbl, yKa3aHHO# Ha ynakoBKe. CPOK roiHOCTM KOMMOHEHTOB Habopa —24 mecs-

14a OT AaTbl U3TOTOBJIEHMS.

Mpy HapyleHU! LieNOCTHOCTH U YKYNOPKYM NPOGUPOK, YNIaKoBKM TeCT-KacceT, a

TaK)Ke B Cny4ae HeWCnonb30BaHUA B NPE/IeNax cpoKa roAHoCTH Habop BbIGpaKo-

BbIBAIOT, UMMY! () e Tbl I TK

B TeyeHue 15 MUHYT.

MPUHLU MM METOJLA 3KCNPECC-TECTA
Pekomﬁuuamuble aumreubl  cneunduyeckue antutena npotus Leishmania
B p areHTaMu W OGHapyXeHus, U CBs-
a Ha TecT-KacceTbl, CBA3bIBAIOTCA C
aHTUreHamu, npucchTBywmuMM B KPOBY; oépasymcu MMMYHHbIE KOMMAIEKCbI
aHTurex-anTuTeno. 06p TCA B
pesynbTaTe B3aUMO/EACTBUSA C KOHDIOraToM KOJIOWAHOTO 30/10Ta (KOHbOraT:
npoTeuH A — KONJIOUAHOE 30/10TO; NIMHUA TECTa: PEeKOMOUHAHTHBIA aHTUreH
Leishmania infantum; nuHus KoHTpons: aHTMTENa KO3 NPOTUB IgG Mblwweit), 4To
p paetcs ieHUEM KpacuTens U NOSIBNIEHMEM OKPALIEHHOR
30HbI Ha MeM6paHe TecT-KacceTbl. [lokasaTenu addekTuHocTH VetExpert
Leishmania Ab: yyBcTBUTENbHOCTb 97.2%, cneuuduyHoCTb 99.8%.

MNOPA0K MPUMEHEHUA

MpaBuna npuMeHeHus

1) TonbKo ANsi BETePUHAPHON AMATHOCTHKM.

2) [inA focTuXeHUs afieKBaTHOTO pe3ynbTaTa HRO6XOANUMO CTPOroe cobnione-
HUE MHCTPYKLUK.

3) Bce Tbl NOCNE UCNONb
unn.

4) He oTKpbIBaTb MHAMBMAYaNbHYIO YNaKOBKY TecT-KacceTbl [0 Henocpep-

CTBEHHOTO UCMONb30BAHWS.

He ucnonb3oBaTb TeCT-KacceTy, eC/N HapyLeHa repMeTUYHOCTb UHANBUAY-

aslbHOI YNaKoBKHU.

6) HeucnonbaoBaTb TeCT-KacceTy NOBTOPHO.

7) [inA npoBefieHysi aHaNn3a BCe KOMMOHEHTbI TECTa JJOMKHbI UMETb 0/IMHAKO-
BYI0 KOMHaTHYI0 TeMnepaTypy.

8) He ucnonb3oBaTb TeCT NOC/e UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha
ynaKoBke.
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plazmasi gikariimaldir.

Plazma; Standart klinik laboratuvar prosediirleri ile alinan tam kan 6rnegi santrifiij
edilerek plazma ayrilir. Plazma drnekleri (2-8°C) 72 Saat'e kadar saklanabilir. Daha
uzun siire saklama i¢in hava gegirmez tiipler igerisinde dondurularak veya -20°C
altinda bekletilir.

Serum; Serum numunelerinin alinmasi ve ayristinlmasi klinik laboratuvar prose-
diirleri ile yapilir. Serum ornekleri (2-8°C) 72 Saat'e kadar saklanabilir. Daha uzun
siire saklama igin hava gegirmez tiipler ierisinde dondurularak veya -20°C altinda
bekletilir.

Test Prosediirii

Test kiti folyo dan gikartilarak diiz ve kuru bir zemin tizerine yerlestirilir.

Tek kullanimlik kapiller tiipii kullanarak 1 damla (Yaklagik 10 pl) serum, plazma
veya tam kan drnek goziine damlatilir, daha sonra 2 damla (Yaklasik 80 pl) diluent
ornek gdziine damlatilir.

Test galigmaya bagsladigi zaman test kitinin ortasinda bulunan sonug penceresi
boyunca mor rengin ilerledigi goriilir. Eger diluent uyguladiktan 1 dakika sonra
her hangi bir ilerleme olmaz ise 1 damla daha diluent damlatilir.

Test sonucu 20 dakika ierisinde yorumlanir. 30 dakikadan sonra meydana gelen
sonuglari dikkate alinmamalidir.
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[Test Prosediirii]

7 .
2 damla

[|'_$ 20 dak sonug

4 yorumlanir.

- (ou

2 damla diluent

damla (10 pl) numune
damlatilir.

e Testin Yorumlanmasi

Testin diizgiin galistigini gostermek igin sonug penceresinin sol kisminda bir renk bandi
belirir. Bu bant “C" kontrol gizgisidir. Sag kisimda beliren bant ise “T" test sonucunun
oldugu cizgidir. Eger sonug penceresinin sa§ bolimde baska bir renk bandi belirirse bu
test bandidir.
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TuAAoyi Kat npos'rnlpumu SeypdTwy

H ok} 6a mpémnet va ekTeNeiTaL XpnotponowwvTag opo, mhdopa, f TARPES

aipa.

[mnpsc mun] TUNEETE €va Belvuu aiparog oe llVTlTlI‘]KTlKD EDTA fj nmapivn
TG TIG T ny vec £PYAOTNPLAKES éluﬁlkuolaq Ta deiypara

o)\u(ou aipaTog pe QVTUTNKTIKG MpEnet va eAyxovTal péod oe 24 tpeg. Av ava-

pévovTat kabuoTepoELg, Ta Seiypata Ba mpeL va anobnkevovTat eiTe emi nd-

you &iTe o€ Yuyeio (2 ~ 7°C), ahAa dev Ba mpémet va kaTapvxovTat. Av To deiypa

pe mARpeg aipa dev pmopei va eAeyxOei pEca oe auTo TO XPOVIKO SdcTnpa, Ba

npEneL va EEXWPIOETE TO MAAGHA PE PUYOKEVTPNON KL VA AMOBNKEVTETE, OTWG

TEPLYPAPETAL OTNV EMOPEVN EVOTATA.

[MAaopa] ZUNAEETE €va Beiypa aipaTog pe QVTLINKTIKG XPNOLHOTIOLWVTAG TU-

TUKEG KAWVIKEG EPYACTNPLAKES SLadLkagieg. AtaxwpioTe TO MAAGHA PE PUYOKE-

vTpnon. Ta deiypata Tov TAGOPATOG PIOPOUV va anoBnkevBouv o Yuyeio (2 ~

7°C) yia éwg Kat 72 wpeg. Ma peyahiTePo XPoviko dLdaTnHa, KATAWYVETE GTOUG

-20°C o€ aepooTeyN pLaAidia.

[0p6g] ZUNAEETE KaL TtpoETOLPAGTE Ta BElypaTa 0poy XPNOLHOTOLWYTAG TUTKEG

KAWLKEG £pyacTnpLakeg Sladikaoieg. Ta Seiypara 0pol Propoly va anodnkeu-

Bouv o€ Yuyeio (2 ~ 7°C) yia wg KaL 72 Wpeg. Na peyahiTepo Xpoviko dtdaTnpa,

KaraypyETe aToug -20°C o€ agpoaTeyi pLaidia.

AIAAIKAZIA ESETAZHI

ApaipéoTe To test ano TV aAOUIVEVLA GUGKEVAGIA KAl TOMOBETHOTE TO OF PLa

€MiNedn Kat oTeyVN eMpAveLa.

&2

«
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2) XpnotpomouwvTag Ta TpLXoeLdn owAnvapta plag xprong, npocbéate pia (1) aTa-
yova (nepinov 10 p¢) opov, TAAcpaTog fj OAKOU aipatog BEGa 6TnV UOdoXH TOu
Seiyparog mouv £xeL To ypappa S, Kat ot cuvéxela mpoabéaTe SUo (2) oTayoveg
(nepinou 80 pe) Twv apalwTIKWV SoKipasiag.

3) EppnvedoTe Ta anoTeAEopara Twv SoKLPWY o€ 20 AemTd. Mnv epunveveTE PETA
ano 30 Aenta.

[Awadikacia Tou test]
7 \
‘2 oTayovesy
-> 10l
Eppnveia
anoTeAECHATWV
E Q 0e 20 Azn#ﬂ
1 oTayova (10 pl) 2 oTayoveg

Seiyparog apaLwTLKOG LYPOD

e EppnveiaTou test

Mia €yxpwpn ypappn 6a eppavioTei 6To aploTepd TPRHA TOL ApaBipou amoTEAE-
oparog yla va deiget 0TL To test AetToupyei 6waTd. AuTh i ypappn ivat n ypappn
eAéyyou (aTo ypdppa C). ITo 310 TPnpa Tou tapabipou anoTeAEGPATOG paivovTat
Ta anoteAéopara Tng dokpng. Eqv kamota dAAN éyxpwpn ypappi ERPAVICTEL 6TO
5eE10 TPNpa Tou tapadupou anoTeAEGHATOG, Eivat n ypappn dokiunAg (aTo ypappaT).

9) KoMnoHeHTbI AaHHOTO Habopa MPoLN KOHTPONb KauecTBa KaK CTaHAapTH-
3MPOBaHHble eiMHULbI TECTOB O/HOI cepuu. He Cmonb3oBaTb AN NpoBe-
JieHVsi TeCTa KOMMOHEHTbI C HOMePaMy PasHbiX Cepuil.
8. C6op, XpaHeHue 1 NOATOTOBKA 06pa3LioB
8.1.[lns paHHOrO TecTa MCMOMb3yIoT 6UONOrUYECKHA MaTepuan npeacTaBuTenei

CeMeifCTBa NCOBbIX ¥ PYrUX XUBOTHbIX, BOCIPUAMUMBBIX K Leishmania:

a) o6pasel Cblpoil (HEOTUEHTPU(YrUPOBaAHHOM) CbIBOPOTKM; ANS NONyYeHUs
o6pasua KpoBb NaLueHTa B NPO6UpPKe 6e3 aHTUKOAryNsHTa 0CTaBAAOT Npu
KOMHaTHoM TemnepaType Ha 10-30 MUHYT (O4UCTUTb NPOGUPKY OT aHTUKOA-
TYNSIHTa MOXHO CTEPUIIbHBIM TaMNOHOM);
o6paseL| CbIBOPOTKY AU NIa3Mbl, NONYYEHHbIA NOCPEACTBOM CTaHAAPTHbIX
npoueayp KIMHUYECKOA Na6opaTopum; KPOBb NaLMeHTa, NPeHa3HaYeHHYI0
AN UeHTPUYrMpoBaHUA, NOMELAIT B NPOGUPKY C aHTUKOAryNSHTOM; B
TeyeHue 72 4acoB NOJyYeHHbIE 06Pa3Libl MOXHO XPaHUTb B XONOANUNbHUKE,
npu Temnepatype +2..7°C, Ans 6onee ANUTENbHOTO XPaHEHUs 3aMOPO3UTb
W XpaHUTb UX NPU TemnepaType He Bbille -20°C B He NPONyCKaloWuX BO3AYX
cocypaax.
8.2.Ucnonb3ayemble B TecTe 06pa3Libl AOSKHbI GbITb KOMHATHOI TeMNepaTypbl.

9. MNpouepypa Tecta

9.1. U3Bneyb TecT-KacceTy U3 yNakoBKM U Pa3MeCTUTb Ha POBHOI CYXOil MOBEPXHO-
cTh.

9.2.Ucnonb3ays oHOPa30BYI0 KANUANAPHYIO NUNETKY U3 Habopa, 1 kannio o6pasua

(okono 10 MKT) NOMeCTUTb B NIYHKY Ha TecT-KacceTe, 06aBUTb 2 Kanay aHa-

nuTMYecKoro pas6asutens u3 Gnakona (okono 80 MKn), He TOPONACb, OAHY 3a

ApYroii. [lepXaTb NUNeTKy CTPOro BepTUKanbHO.

BHUMaHWe: 33 0MH NPUEM He BbINMBATb B JHKY NOPLYIO KUAKOCTEI Gonee yem
13 0ZHOW Kannu.
9.3.Korpgia TecT HauHeT J1eCTBOBATb, B OKHE Pe3y/bTaToB TeCT-KacCeTbl NPOSABUTCA

(OHOBOE OKpalLNBaHUe, TOCTENEHHO NPOABHT BLONb p Ecnn

Yepe3 1 MUHYTY LiBET He NOABUTCS, O6ABUTH B Ty XKe NYHKY ellle 0JHY (TPeTbio)

Kanio aHaIMTHYecKoro pacTeopa.
9.4.0ueHnTb pe3ynbTaT TecTa Yepes 20 MUHYT.
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[MnniocTpayms Tectal
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Py OueHka
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pesynbTata
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yepes 20
MUHYT
MBe (2) kannu
aHANUTUYECKOTO
pasbasutens

- &
(=&

OpHa (1) kanns o6pasua

*Bpems OLeHKM pe3ynbTaToB TecTa (20 MiH) yKa3aHo C y4eToM TOro, YT0 TecT npo-
BOAAT Npu Temnepatype +15..30°C. Ecnu TemnepaTypa B nomelyeHun Hxe +15°C,
BPEMS N1 OLIEHKM Pe3yNIbTaToB AOSKHO 6bITb COOTBETCTBEHHO yBenMyeHo (20..30
MUH).
**He MHTepnpeTupoBaTh pe3ynbTaT no3jHee, YeM yepes 30 MMHYT OT Hayana aHa-
nu3a.

e Interpretarea rezultatului testului

0 banda colorata va aparea in sectiunea din partea stanga a ferestrei pentru rezultat,
pentru ava arata daca testul functioneaza in parametri normali. Aceasta banda reprezin-
ta banda de control C. Sectiunea din partea dreapta a ferestrei pentru rezultat va indica
rezultatul testului prin intermediul unei benzi colorate, ce se numeste banda de testare T.
1) Rezultat negativy

Aparitia unei singure benzi in fereastra pentru rezultat indica un rezultat NEGATIV.

I L/
2) Rezultat pozitivi

Prezenta a doua benzi colorate (T si C) in fereastra de rezultat (indiferent de ordinea in
care cele doua benzi apar) indica un rezultat POZITIV.

(e
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3) Rezultatinvalid

Daca banda purpurie nu este vizibila in fereastra de testare dupa efectuarea testului,
rezultatul va fi considerat INVALID. Acest rezultat poate aparea datorita nerespectarii
instructiunilor de utilizare sau daca testul a fost deteriorat. Se recomanda retestarea

mostrei.
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e Limitatiile testului

Desi eficienta Kitului de Testare Rapida VetExpert Leishmania Ab a fost demon-
strata si s-a dovedit acuratetea cu care detecteaza prezenta anticorpilor Leisch-
mania, exista probabilitatea foarte redusa ca rezultatul testului sa fie fals.

In cazurile in care rezultatele sunt neconcludente, se recomanda efectuarea altor
teste clinice existente.

Ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu se poate
baza doar pe rezultatul unui singur test; acest diagnostic va fi pus doar de catre
medicul veterinar dupa afectuarea si evaluarea analizelor clinice si de laborator.

@& N

1) Negatif Sonug
Eger sonug penceresinde sadece “C" kontrol béliimiinde ¢izgi olustu ise bu negatif
sonug olarak degerlendirilir.

C T
c2 1
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2) Pozitif Sonug
Eger sonug penceresinde “C" kontrol ve “T" test bdliimlerinde 2 gizgi belirirse, ilk ola-
rak hangi gizginin olustuguna bakilmaksizin test pozitif olarak degerlendirilir.

Leishmania Ab

3) Gegersiz Sonug

Eger test uygulandiktan sonra “C" kontrol bandinda herhangi bir bant olusmadi ve
goriilemiyorsa, test sonucu gegersiz olarak kabul edilir. Talimatlar diizgiin bir sekilde
uygulanmamig veya test bozulmus olabilir. Testin yenilenmesi gerekir.
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o Testin Sinirlamalari

VetExpert Rapid Leishmania Ab testi Leishmania Inf antikorlarinin tespitinde
cok hassas olmasina ragmen, diisiik bir olasilikla yanlis sonug verebilir. Eger sonug
hakkinda soru isareti var ise diger klinik testler talep edilebilir. Tiim tanisal testlerde
oldugu gibi klinik teshis tek bir test sonucuna gdre belirlenmemeli, klinik ve labora-
tuvar bulgulari bir veteriner hekim tarafindan degerlendirilerek sonuca ulagiimalidir.

1) ApvnTiko anoTéAeopa
H napovoia povo pia ypappng («C») péoa 670 napdadupo anoTeAEGPATOG UTODELKVO-

£LAPVNTLKG anoTéAeopa.
T
I
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2) BeTIkO anoTéAEGpa
H napouoia Twv 800 ypappwv («<T» kat «C») 0To tapdBupo anoteéoparog, aveEap-
TNTA anO TO MOLA EPPAVIZETAL MIPWTN, UOSEIKVIEL Eva BETIKO anoTEAEGHA.

C T
c2 1
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3) Mn vaupo uers)\suua

Av ) oppupn ypappr («C») dev eiva opath pgoa 6To napdBupo anoTeAEoparog
PETA ano TNV eKTENEON TNG Sladikaciag, To anoTéAeopa Bewpeitat dkupo. OL 0dn-
yieg propei va pnv €xouv akohouBnBei owoTd f To test pmopei va £xet ahAolwOEeL.
YuvioTdTat Ta deiypara va enaveAEyxovrat.
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e [MNepropiopoi

Mapa To yeyovog 6Tt To VetExpert Rapid Leishmania Ab Test eivat moAd akpipeg
yta TV avixvevon avtiowpdtwy Leishmania 6To aipa okvAou, éva xapnAd nocoaTo
£0(QAAPEVWY anoTEAECPATWY Popel va cuppel. AnatrolvTal emmPOcBeTES KAWL
KEG BOKLPES, £av Ta anoTeAéopara nov AapBavovrat sivat appifola. Onwg cupBaivet
e ONEG TIG BLAYVWOTIKEG SOKLHAGIES, PLa optoTIKR KA KA dlayvwaon dev Ba mpémnet
va BacifeTal oTa anoteAEopara piag povo dokipaciag, ahha npénet va yivetat agto-
AOyWVTag To 6OVOAO TWV KALVIKWY KAL EPYAGTNPLAKWY EVPNUATWV.

EtodyeTatkat diatibeTar ano: Anicell OE - A. Anpokpartiag 257 - Axapvég ABnvwv- TK.
13671-TnA: 2114110700

HowWaroeblii akcnpecc-Tect VetExpert Leishmania Ab gns BbIiBNeHNs aHTUTeN NpOTHB neimanmii (Leishmania infantum)

e WHTEPMPETALUA PE3YJIbTATA TECTA

10. Hanuuve LBETHOM NONOCKY B NIEBO/ YaCTH OKHA TECT-KACCeTbl — B KOHTPONIb-
HOit 30He “C” — 03HayaeT, YTo TecT BbINOJIHEH NPaBUIbHO. HenocpeacTBeHHO
pe3ynbTaT aHanu3a NoKa3bIBaeT NpaBas YacTb OKHA — B TeCTOBOW 30He “T", - B
KOTOpOIi NosiBsieTCst BTOpasi puoneToBasi Nosocka — TecToBast.

10.1. OTpuuaTenbHblil peaynbTat
Hanuume nonocky ToNbKo B 30He KOHTPOAsi — “C” — CBU/ETENbCTBYET 06 0TpH-

uarenbHOM pesynbrare.
c T
c21

10.2.MonoXuTeNbHbIi peaynbTaT
Hanuuue ABYX LBeTHbIX N0N0COK (“T" 1 “C") 03HaYaeT NONOXKUTENbHbIN Pe3ynb-
TaT, BHe 3aBUCMMOCTH OT TOT0, KaKasi IoIocKa NoABUAach NepBoi.

===

10.3. HekoppeKTHbIA pe3ynbTat
Ecnu ok TCA B OKHE Pe3yNbTaToB UM XKe NoAB-
NSIOTCSA TONLKO B 30He TecTa ( T"), 3T0 03HAYaeT, YTO Pe3yNbTaT HeKOPPEKTEH.
B03MOXHO, He CO6MIOZeHbl MHCTPYKLUM UAKM TecT-KacceTa NoBpexzeHa (Ha-
npuUMep, U3HAYANbHO HapylieHa repMeTUYHOCTb ee ynakoBkiu). Heobxoaumo
NOBTOPUTD TECT ANAA NONYYEHUs KOPPEKTHOTO pe3ynbTaTa.

Leishmania Ab
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*Hukorpa He ucnonb3oBaTh OfIHY U TY XKe TecT-KacceTy 6Gonee opHOro pasa.
*x PesyanaT Tecta He ABNAETCA €AUHCTBEHHbIM OCHOBaHWEM ANA NOCTaHOBKKU

AWArHo3a, peleHne o KOTOpoM BeT 7] Bpay THa KOM-
NNEKCHOro 06CNe0BaHNSA XKUBOTHOTO.

e MEPbI IMYHOW NPODUNAKTUKU

11. AHanuTu4ecKuit pas6aBuTenb COAEPKUT a3ug HaTpus. UsberaTb nonagaHus
aHaNUTUYeCKoro Pas6aBUTENA Ha KOXY U CIU3UCTbIE 0607104KK. Mcnonb3oBaTh
3aLLMTHYI0 OAEXKAY, TEPUATKH U OYKM.

12. B cniyyae nonagaHua KOMMOHEHTOB TECTA Ha KOXY WAW CAU3NCTbIE 060104KM
PEKOMEH/0BAHO MPOMbITb 3TO MECTO 60/IbLIMM KOSIMYECTBOM BOAbI.

13. 3anpelwaetcs npu pabote ¢ TeCTaMU NPUEM MULLM, BOABI, KypeHue. Mpoune
Mepbl NPe/JOCTOPOXKHOCTM TaKue Xe, KaK Npu paboTe ¢ peakTUBaMU.

14. TeCTbl CNeAYeT XPaHUTb B MECTaX, HEJOCTYMHbIX ANS AETE.

Podmiot odpowiedzialny / Elaborado por:
Vet Planet Spz 0.0.
ul. Brukowa 36/2, 05-092 tomianki
tel. +48 508 460 989
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