
VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
	 Principles

The VetExpert Rapid Leishmania Ab Test is a chromatographic immunoassay for the 
qualitative detection of Leishmania infantum antibodies 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 
result window if Leishmania antibodies are present in the specimen. 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.

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

	 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. 
5)	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. 
6)	 Do not reuse test kit. 
7)	 All reagents must be at room temperature before running the assay. 
8)	 Do not use reagents beyond the stated expiration date marked on the label. 
9)	 The components in this kit have been quality control tested as standard batch unit. 

Do not mix components from different lot numbers.
	 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.

	 Specimen Collection and Preparation
1)	 The test should be performed using serum, plasma, or whole blood. 
2)	 [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.

3)	 [Plasma] Collect an anticoagulated blood sample using standard clinical laborato-
ry procedures. Separate plasma by centrifugation. 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.

	 Test Procedure
1)	 Remove the test kit from the foil pouch, and place it on a flat, dry surface. 
2)	 Add 10 μℓ 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 μℓ) with 
bottle containing assay diluents. 

3)	 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.

	 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.

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

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.

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.

	 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.

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
	 Criterios

El VetExpert Rapid Leishmania Ab Test es un inmunoensayo cromatográfico para la 
detección cualitativa del anticuerpo de Leishmania infantum en suero canino, plasma 
o sangre entera.
El VetExpert Rapid Leishmania Ab Test tiene la letra “T” y “C” como línea de test y 
control en la superficie del dispositivo. Ambas líneas de test y de control no son visible 
en la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar una muestra. La línea de 
control se usa para el control procesal. La línea de control debe aparecer siempre si el 
proceso del test se realiza correctamente y los reactivos de control del test funcionan. 
Una línea de test púrpura será visible en la ventana de resultados si hay suficiente 
anticuerpo de Leishmania infantum en la muestra.
Los antígenos de Leishmania especialmente seleccionados 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.

	 Materiales proporcionados (2, 5, 10 tests/kit)
1)	 2, 5, 10 VetExpert Rapid Leishmania Ab Test 
2)	 1 diluyente analítico (4 ml)
3)	 2, 5, 10 tubos capilares desechables
4)	 2, 5, 10 botes anticoagulantes
5)	 1 prospecto
  ◆ Una marca de color oscuro en el tubo capilar es la línea que indica los 10 µl
                   

	 Precauciones
1)	 Uso exclusivo para diagnóstico veterinario.
2)	 Para mejores resultados, se requiere adherirse de forma estricta a las instrucciones.
3)	 El Rapid Test Kit es estrictamente para uso en perros. No aplicar en otros animales.
4)	 No abrir o extraer los kits de test de sus envoltorios sellados individualmente has-

ta justo antes de su uso.
5)	 No usar el kit de test si el envoltorio ha sido dañado o el precinto está roto.
6)	 No reutilizar los kits de test.
7)	 Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de llevar a cabo el 

análisis.
8)	 No utilizar los reactivos pasada la fecha de caducidad enunciada en la etiqueta.
9)	 Los componentes de estos kits han pasado el control de calidad como un lote único. 

No mezclar componentes de diferentes números de serie.
	 Almacenamiento y Estabilidad

1)	 Almacenar el kit a 2~30ºC. NO CONGELAR.
2)	 No almacenar el kit en contacto con la luz solar.
3)	 El kit es estable hasta la fecha de caducidad establecida en la etiqueta.

	 Recolección y Preparación de la muestra
1)	 El test 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 estándar de laboratorios clínicos. Las 
muestras de sangre entera anticoagulada deberán ser probadas dentro de las 24 
horas posteriores a su extracción. Si se esperan retrasos, las muestras serán al-
macenadas bien en hielo o refrigeradas (2~7ºC), 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 centrifugación y almacenar como se describe 
en la próxima sección.

3)	 [Plasma] Recoger la muestra de sangre anticoagulada usando procedimientos es-
tándar de laboratorio clínico. Separar el plasma por centrifugación. Las muestras 
de plasma pueden ser almacenadas en frigorífico (2~7ºC) hasta 72 horas; para 
almacenamientos más largos, congelar a -20ºC o menos en probeta con cierre 
hermético. 

4)	 [Suero] Recoger y preparar las muestras de suero usando procedimientos están-
dar de laboratorio clínico. Las muestras de suero pueden ser almacenadas en frío 
(2~7ºC) hasta 72 horas; para almacenamientos más largos, congelar a -20ºC o me-
nos en probetas con cierre hermético.

	 Procedimiento del Test
1)	 Extraer el dispositivo de test de su envoltorio plástico y colocarlo en una superfi-

cie plana y seca.
2)	 Añadir 10 μℓ de sangre entera, suero o plasma al pocillo marcado con una “S” en 

el dispositivo con un tubo capilar y entonces añadir 2 gotas (aproximadamente 80 
μℓ) del bote que contiene el diluyente.

3)	 Para los resultados del test, se podrá una banda púrpura en la ventana de resulta-
dos del kit. Interpretar los resultados a los 20 minutos. No interpretar pasados los 
30 minutos.

	 Interpretación del test
Una banda de color aparecerá en la sección izquierda de la ventana de resultados para 
mostrar que el test está funcionando correctamente. Esta banda es la banda de con-
trol. La sección derecha de la ventana de resultados indica el resultado del test. Si 
otra banda de color aparece en la sección derecha de la ventana de resultados, esta 
banda es la banda de test.

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

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.

3)	 Resultado inválido
Si la banda de color púrpura no es visible en la ventana de resultado tras realizar el 
test, el resultado es considerado inválido. 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.

	 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 análi-
sis clínicos se requieren en caso de resultados dudosos. Como con todos los tests de 
diagnóstico, un diagnóstico clínico definitivo no podrá estar basado únicamente en 
el resultado de un solo test, sino que será hecho después de que un veterinario haya 
evaluado todas las pruebas clínicas y de laboratorio

Vetexpert Rapid Leishmania Ab Test Kit
	 Anwendungszweck

Der Vetexpert Rapid Leishmania Ab Test ist ein chromatographischer Immunoassay 
zum qualitativen Nachweis von Antikörpern gegen Leishmania infantum im Serum, 
Plasma oder Vollblut der Hunde.
Das Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit hat auf seiner Oberfläche eine „T“- und eine 
„C“- Bande als Test- bzw. Kontrollbande. Weder die Testbande noch die Kontrollbande 
sind vor Aufbringen der Proben im Ergebnisfenster sichtbar. Die Kontrollbande dient 
der Verfahrenkontrolle. Sie sollte immer erscheinen, wenn der Test richtig durchge-
führt wird und die Testreagenzien auf der Kontrollbande funktionieren. Wenn in der 
Probe genügend Antikörper gegen Leishmania vorhanden sind, erscheint im Ergebnis-
fenster eine rote Testbande.
Das speziell ausgewählte Leishmania Antigen dienen auf der Testbande sowohl der 
Fixierung als auch dem Nachweis der Antikörper gegen Leishmania. Das ermöglicht es 
dem Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit, Antikörper gegen Leishmania infantum in 
caninem Serum, Plasma und Vollblut mit hoher Zuverlässigkeit nachzuweisen.

	 Darreichungsform
n-vitro-Diagnostikum

	 Wirksame Bestandteile nach Art und Menge:
1)	 Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkits: fünf (5)
2)	 Flasche mit Pufferlösung (4 ml): eins (1) 
3)	 Einweg Kapillarröhrchen für Proben: fünf (5) 
4)	 Röhrchen mit Antikoagulans: fünf (5) 
5)	 Gebrauchsanleitung
  ◆ Ein dunkler Markierungsstrich auf dem Kapillarröhrchen ist die Markierung für 10µl.
                   

	 Warnhinweise:
1)	 Nur für die Diagnosestellung in der tierärztlichen Praxis bestimmt.
2)	 Für zuverlässige Testergebnisse muss die Gebrauchsanleitung strikt eingehalten 

werden.
3)	 Alle Präparate sollten als potenziell infektiös behandelt werden.
4)	 Testkits und die einzeln versiegelten Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch öffnen.
5)	 Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt oder das Siegel gebrochen ist.
6)	 Testkits nicht wieder verwenden.
7)	 Alle Reagenzien müssen vor Durchführung des Tests Zimmertemperatur haben.
8)	 Reagenzien nicht über das auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum hinaus 

verwenden.
9)	 Die Komponenten dieses Kits sind als Standard-Chargeneinheit einer Qualitäts-

kontrolle unterzogen worden. Komponenten unterschiedlicher Chargennummern 
nicht miteinander vermischen.

	 Lagerungshinweise:
1)	 Nicht über 30°C lagern. 
2)	 Vor Frost schützen.
3)	 Trocken lagern.
4)	 Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

	 Art und Beschaffenheit des Probenmaterials:
1)	 Test unter Verwendung von Serum, Plasma oder Vollblut durchführen.
2)	 Vollblut: Nach üblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe in 

EDTA, Heparin oder Citrat nehmen. Antikoagulierte Vollblutproben innerhalb von 
24 Stunden nach Probennahme testen. Sollten Verzögerungen zu erwarten sein, 
Proben auf Eis oder gekühlt lagern (2-7°C) aber nicht einfrieren. Können die antiko-
agulierten Blutproben innerhalb dieses Zeitraums nicht getestet werden, Plasma 
gemäß Beschreibung im nachfolgenden Abschnitt durch Zentrifugieren abtrennen 
und lagern.

3)	 Plasma: Nach üblichen klinischen Laborverfahren antikoagulierte Blutprobe 
nehmen. Plasma durch Zentrifugieren abtrennen. Plasmaproben können gekühlt 
(2-7°C) bis zu 72 Stunden lang gelagert werden; zur längerfristigen Lagerung bei 
mindestens -20°C in Glasfläschchen mit luftdichtem Verschluss einfrieren.

4)	 Serum: Nach üblichen klinischen Laborverfahren Serumproben entnehmen und 
vorbereiten. Serumproben können gekühlt (2-7°C) bis zu 72 Stunden gelagert 
werden; zur längerfristigen Lagerung bei mindestens -20°C in Glasfläschchen mit 
luftdichtem Verschluss einfrieren.

	 Arbeitsanweisung:
1)	 Testkassette aus der Folienverpackung entnehmen und auf eine flache, trockene 

Oberfläche legen.
2)	 Mithilfe des Einweg-Kapillarröhrchen einen (1) Tropfen (ca. 10 µl) Hundeserum, 

-plasma oder –vollblut in die Probenöffnung („S“) geben und anschließend zwei 
(2) Tropfen (ca. 80 µl) Pufferlösung hinzufügen.

3)	 Sobald der Test mit der Arbeit beginnt, wird eine rote Verfärbung erkennbar, die 
sich über das Ergebnisfenster in der Mitte der Testkassette ausbreitet. Ist die 
Verfärbung nach einer Minute noch nicht sichtbar, einen weiteren Tropfen Puffer-
lösung in die Probenöffnung geben.

4)	 Testergebnisse nach 20 Minuten ablesen. Nicht später als 30 Minuten ablesen.

	 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“).

1)	 Negatives Ergebnis:
st nur eine Bande im linken Ergebnisfenster („C“) zu sehen, so bedeutet dies ein ne-
gatives Ergebnis.

2)	 Positives Ergebnis:
Sind zwei Farbbanden („T“ und „C“) sichtbar, so bedeutet dies ein positives Ergebnis 
für Antikörper gegen Leishmania infantum, egal, welche Bande zuerst erscheint.

3)	 Ungültiges Ergebnis:
Ist nach Beendigung des Tests die rote Bande im Ergebnisfenster („C“) nicht sicht-
bar, so gilt das Ergebnis für ungültig. Entweder sind die Gebrauchsanweisungen nicht 
korrekt befolgt worden oder der Test ist defekt. Es wird empfohlen, den Test zu wie-
derholen.

	 Einschränkungen:
Obwohl das Vetexpert Rapid Leishmania Ab Testkit beim Nachweis von caninen An-
tikörpern gegen Leishmania infantum sehr zuverlässig ist, können in seltenen Fällen 
falsche Testergebnisse auftreten. Bei unklaren Testergebnissen sind weiterführende 
klinische Tests durchzuführen.
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

One-step Leishmania Antibody Test

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

Testkit zum Nachweis von Leishmania Antikörpern aus caninem Vollblut, Plasma oder Serum

Test do szybkiego wykrywania przeciwciał Leishmania

VetExpert Rapid Leishmania Ab
	 Zasada działania

Zestaw VetExpert Rapid Leishmania Ab jest testem opartym na chromatograficznej 
metodzie immunologicznej, służącym do jakościowego wykrywania antygenu Leish-
mania infantum w surowicy, osoczu lub pełnej krwi psów.
Test Leishmania Ab posiada na powierzchni urządzenia oznaczenia „T” oraz „C” jako 
linię wyniku testu i linię kontrolną. Obydwie linie są niewidoczne w oknie wynikowym 
przed umieszczeniem próbek. Linia kontrolna wskazuje proceduralną poprawność te-
stu i powinna pojawić się zawsze w sytuacji należytego przeprowadzenia testu i prawi-
dłowego działania odczynników testowych. Fioletowa linia będzie widoczna w okienku 
odczytowym, gdy w preparacie będzie wystarczająca ilość antygenów Leishmania. 
W teście użyte są specjalnie wyselekcjonowane przeciwciała Leishmania jako mate-
riał wychwytujący i wykrywający. Pozwalają one na wykrycie z bardzo dużą dokładno-
ścią antygenów Leishmania infantum wsurowicy, osoczu lub pełnej krwi.

	 Zawartość zestawu (2, 5, 10 sztuk w zależności od zestawu)
1)	 2, 5, 10 testów VetExpert Rapid Leishmania Ab
2)	 1 diluent z rozcieńczalnikiem (4 ml)
3)	 2, 5, 10 butelek z antykoagulantem
4)	 2, 5, 10 jednorazowych probówek kapilarnych na próbki 
5)	 Jedna (1) instrukcja użycia

  ◆ Linia punktacyjna w ciemnym kolorze na probówce kapilarnej jest linią wskaźni-
kową dla 10 µl

                 

	 Środki ostrożności
1)	 Test wyłącznie do stosowania w diagnostyce weterynaryjnej.
2)	 Celem uzyskania najlepszych rezultatów, należy stosować się ściśle do zaleceń 

zawartych w instrukcji.
3)	 Wszystkie próbki należy traktować jako potencjalnie zakaźne.
4)	 Nie należy otwierać ani wyjmować testu z indywidualnego opakowania aż do mo-

mentu bezpośrednio przed użyciem.
5)	 Nie należy używać zestawu w przypadku uszkodzenia indywidualnego opakowania. 
6)	 Nie należy używać ponownie tego samego testu.
7)	 Wszystkie odczynniki muszą mieć temperaturę pokojową przed przeprowadze-

niem testu.
8)	 Nie należy używać odczynników po upływie ich terminów ważności.
9)	 Składniki w niniejszym zestawie zostały poddane testowi jakościowemu jako 

standardowa seria.  
	 Nie należy mieszać składników z różnych numerów seryjnych.

	 Przechowywanie i trwałość testu
Zestaw powinien być przechowywany w temperaturze pokojowej lub w lodówce (2~30˚C). 
Test pozostaje stabilny do momentu upłynięcia daty ważności umieszczonej na opakowa-
niu. NIE ZAMRAŻAĆ. Nie należy przechowywać testu w bezpośrednim nasłonecznieniu.

	 Pobieranie i przygotowanie próbki
1)	 Test powinien zostać przeprowadzony z zastosowaniem osocza, surowicy lub pełnej krwi.
	 [Pełna krew]
	 Wykorzystując standardowe kliniczne procedury laboratoryjne należy pobrać 

próbkę krwi antykoagulowaną EDTA, heparyną lub cytrynianem. Próbki z anty-
koagulowaną pełną krwią należy przetestować w ciągu 24 godzin od pobrania. 
W  przypadku oczekiwanych opóźnień próbki należy przechowywać na lodzie lub 
w warunkach chłodniczych (2~7°C), ale bez zamrażania. Jeżeli antykoagulowane 
próbki pełnej krwi nie mogą być przetestowane w przeciągu danego okresu czasu, 
należy oddzielić osocze poprzez odwirowanie i przechowywać zgodnie z opisem 
w części poniżej.

	 [Osocze]
	 Wykorzystując standardowe kliniczne procedury laboratoryjne należy pobrać an-

tykoagulowaną próbkę krwi. Oddzielić osocze poprzez odwirowanie. Próbki oso-
cza mogą być przechowywane w warunkach chłodniczych (2~7°C) do 72 godzin; 
celem dłuższego przechowywania, należy próbki zamrozić w temperaturze równej 
lub niższej niż -20°C w fiolkach z hermetycznymi nakrętkami.

	 [Surowica]
	 Wykorzystując standardowe kliniczne procedury laboratoryjne należy pobrać 

i przygotować próbki surowicy. Próbki te mogą być przechowywane w warunkach 
chłodniczych (2~7°C) do 72 godzin; celem dłuższego przechowywania, należy 
próbki zamrozić w temperaturze równej lub niższej niż -20°C w fiolkach z herme-
tycznymi nakrętkami.

	 Przeprowadzenie testu
1)	 Wyjąć tester z opakowania, a następnie umieścić na płaskiej i suchej powierzchni.
2)	 Umieścić za pomocą probówki kapilarnej 10µl pełnej krwi, surowicy lub osocza 

w zagłębieniu na próbki oznaczonym jako „S” na urządzeniu, a następnie dodać 
2 krople (około 80 µl) z butelki zawierającej rozcieńczalniki.

3)	 Fioletowa linia przesuwająca się w oknie wynikowym wskazuje rezultat testu. 
Wyniki testu należy zinterpretować w 20 minucie. 

Nie interpretować wyniku po 30 minutach.

	 Interpretacja wyniku
Kolorowa linia, która pojawi się w lewej części okna wynikowego świadczy o tym, 
że test działa prawidłowo. Jest to linia kontrolna. Prawa część okna wynikowego prze-
znaczona jest dla linii wyniku testu i w przypadku pojawienia się linii innego koloru 
w tej części okienka wyniku testu, będzie to linia wynikowa.
1)	 Wynik negatywny
Obecność tylko jednej linii („C”) w oknie wynikowym wskazuje wynik negatywny.

2)	 Wynik pozytywny
Obecność dwóch linii („T” oraz „C”) w oknie wynikowym, bez względu na kolejność ich 
pojawienia się, świadczy o pozytywnym wyniku testu.

3)	 Wynik nieważny
Jeżeli po przeprowadzeniu testu w oknie wynikowym nie pojawi się fioletowa linia 
(„C”), test uznany jest za nieważny. Powodem może być nienależyte zastosowanie się 
do wskazówek postępowania lub uszkodzenie testu. Zaleca się powtórne przetesto-
wanie próbek.

	 Ograniczenia testu
Pomimo wysokiej dokładności testu VetExpert Rapid Leishmania Ab w wykrywaniu 
antygenów Leishmania u psów, mogą wystąpić rzadkie przypadki fałszywego wyniku. 
Wymagane jest przeprowadzenie innych klinicznie dostępnych testów w przypadku 
otrzymania wątpliwych wyników. Tak samo jak w przypadku wszystkich testów dia-
gnostycznych, ostateczna diagnoza kliniczna powinna zostać postawiona nie w opar-
ciu o wynik pojedynczego testu, ale powinna zostać postawiona przez lekarza wete-
rynarii po przeprowadzeniu oceny wszystkich wyników klinicznych i laboratoryjnych.
Czułość – 97,2%, Specyficzność – 99,8% 

TEST RAPIDE VET EXPERT Leishmania Ab
	 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 contrôle. 
La ligne de contrôle est une ligne de référence dont l’apparition valide la bonne réali-
sation du test. La ligne de contrôle doit donc apparaitre dans la fenêtre du test sous 
la lettre C à chaque utilisation d’un test. Une ligne pourpre apparait sous la lettre T en 
cas de présence d’anticorps contre Leishmania dans l’échantillon testé. Aucune ligne 
ne doit apparaitre dans aucune des fenêtres avant dépôt d’un échantillon à tester.
Les antigènes Leishmania spécifiques sélectionnées dans ce test sont utilisés au 
niveau des lignes de lecture à la fois comme un capteur ou un détecteur. Cela permet à 
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.

	 Matériel fourni 
1)	 5 tests VetExpert Leishmania Ab
2)	 1 flacon de diluant (4 ml)
4)	 5 tubes capillaires à usage unique 
5)	 La notice d’utilisation
  ◆ Une ligne noire indique les 10 μL sur le tube capillaire. 
                    

	 Précautions
1)	 Pour utilisation vétérinaire uniquement
2)	 Pour des résultats optimums, il convient de respecter strictement les instructions
3)	 Tous les échantillons devront être 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 l’emballage est abimé ou déjà ouvert
6)	 Ne pas réutiliser un kit
7)	 Tous les composants du kit doivent être à la température de la pièce avant de 

démarrer l’analyse.
8)	 Ne pas utiliser des réactifs dont la date limite d’utilisation serait dépassée.
9)	 Les composants du kit ont subi un contrôle de qualité en tant que lot standard ; ne pas 

mélanger des composants provenant de kits ayant des numéros de lot différents.

	 Conservation
1)	 Conserver les kits entre 2 et 30°C ; ne pas congeler !
2)	 Ne pas exposer les kits à un rayonnement solaire direct
3)	 Ce kit est stable jusqu’à la date limite d’utilisation inscrite sur l’emballage.

	 Prélèvement et préparation
1)	 Sang total, sérum et plasma peuvent être 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 être testé dans les 24h. Si le test n’est pas réalisé immédiate-
ment, le prélèvement peut être réfrigéré entre 2 et 7°C mais pas congelé et pour 
une utilisation différée il faut centrifuger le sang total et séparer le plasma.

3)	 Plasma : prélever le sang sur tube anticoagulant (EDTA, Héparine ou citrate de so-
dium) puis centrifuger pour récupérer le plasma. Le plasma peut être stocké entre 
2 et 7°C au réfrigérateur, ou au congélateur à – 20° minimum dans des flacons 
hermétiques.

4)	 Sérum : prélever et préparer le sérum selon la procédure de laboratoire clinique 
standard. Le sérum peut être stocké a entre 2 et 7°C au réfrigérateur, ou au congé-
lateur à – 20° minimum dans des flacons hermétiques.

	 Réalisation du test
1)	 Sortir le test de son emballage et le placer sur une surface sèche et plate.
2)	 A l’aide du tube capillaire à usage unique, ajouter une (1) goutte (environ 10 μL) de 

sérum, plasma ou sang total dans le puits du test (marqué S), puis ajouter deux (2) 
gouttes (environ 80 μL) de diluant.

3)	 Interpréter le résultat à 20 mn. Ne pas lire après 30 mn. 

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

2)	 Résultat positif: 
es lignes  «test» (T) et «contrôle» (C) apparaissent

3)	 Résultat invalide:
la ligne «contrôle» (C) n’apparait pas dans les 10 mn. Le test doit être refait.

	 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 être pris en compte en cas de résultats douteux du test. 
Comme pour tout test diagnostic, un diagnostic définitif ne peut pas être porté uni-
quement sur la base du résultat d’un test unique mais après prise en compte par le 
vétérinaire des signes cliniques et de l’ensemble des examens de laboratoire. 

TEST RAPIDE VET EXPERT Leishmania Ab
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1 drop (10 µl) of simple

1 gota (10 µl) de muestra

2 drops of assay diluent

2 gotas de diluyente

Interpret test 
results at 20 
minutes

Interpretar los 
resultados a los 
20 minutos

[Test Procedure]

[Procedimiento del Test]

1 Tropfen Probe 2 Tropfen Pufferlösung

Nach 20 Min. 
ablesen

[Abbildung zur Testdurchführung]

1 goutte (10μL) d’échantillon 2 gouttes de diluant

Interpréter 
à 20 mn

[Procédure du test]

dodaj 1 kroplę (około 10 µl) 
próbki

dodaj 2 krople (około 
80 µl) rozcieńczalnika

odczytaj 
i zinterpretuj 
wynik testu 
równo 20 minut 
po dodaniu 
ostatniej kropli 
rozcieńczalnika

[Procedura wykonania testu]
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KIT Testare Rapida VetExpert Leischmania Ab

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

KIT Testare Rapida VetExpert Leischmania Ab
	 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 fereastra de rezultat. Cantitatea de antigeni Leischmania, cu care este pre-
vazut testul, este special selectata si utilizata cu functie de material captator si detector. 
Acest lucru permite detectarea foarte eficienta a Leischmania din mostra de sange, ser 
sau plasma, cu un grad de precizie foarte ridicat.

	 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, 10 recipient diluant tampon de verificare
4)	 2, 5, 10 tuburi capilare de unica folosinta
5)	 Instructiuni de folosire
  ◆ O linie de culoare inchisa indica 10 µl
                   

	 Precautii
1)	 Doar pentru diagnostic veterinar in-vitro.
2)	 Pentru obtinerea de rezultate optime, respectati intocmai instructiunile de utilizare.
3)	 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 .
5)	 Nu utilizati reactivii daca data lor de expirare marcata pe ambalaj este depasita.
6)	 Nu mancati sau beti in timpul folosirii testului
7)	 Folositi manusi de protectie in timpul folosirii testului. Spalati bine mainile dupa 

testare!
8)	 Decontaminati si aruncati deseurile in containerul special pentru materiale cu 

potential infectios!
9)	 Evitati stropirea sau formarea de aerosoli!!

	 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 
la lumina soarelui si la umiditate ridicata! Nu utilizati kitul daca data de expirare marcata 
pe ambalaj este depasita.

	 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)	 Din sange:
	 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!
2)	 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.

3)	 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!

4)	 Specimenele care contin depuneri pot cauza rezultate invalide! Aceste mostre 
pentru testat trebuiesc limpezite inainte de testare!

	 Procedura de testare
1)	 Indepartati ambalajul testului si pozitionati testul pe o suprafata plana si uscata.
2)	 Se recolteaza 1 picatura (10 µl) de ser/ plasma/sange in tubul capilar.
3)	 Se adauga 1 picatura (10 µl) de ser/ plasma/ sange in fereastra de testare marcata 

cu „S”, cu ajutorul tubului capilar. Dupa aceea adaugati 2 picaturi (aprox 80 μl) 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)	 A nu se interpreta dupa 20 minute!

	 Interpretarea rezultatului testului
O banda colorata va aparea in sectiunea din partea stanga a ferestrei pentru rezultat, 
pentru a va 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.

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.

3)	 Rezultat invalid
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.

	 Limitatiile testului
1)	 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. 

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

3)	 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.

Leishmania Antibody Test
	 Βασικές Αρχές

Το VetExpert Rapid Leishmania Ab Test είναι μια χρωματογραφική ανοσοβιολογική 
εξέταση για την ποιοτική ανίχνευση αντισωμάτων της Leishmania infantum σε πλή-
ρες αίμα, ορό, ή πλάσμα. Το VetExpert Rapid Leishmania Ab Test έχει ένα γράμμα «Τ» 
και «C», ως γραμμή δοκιμής (Test line) και γραμμή ελέγχου (Control line) στην επιφά-
νεια της συσκευής. Και οι δύο γραμμές στο παράθυρο αποτελέσματος δεν είναι ορα-
τές, πριν από την εφαρμογή κάποιου δείγματος. Η γραμμή ελέγχου χρησιμοποιείται 
διαδικαστικά, και πρέπει πάντα  να εμφανίζεται, εάν η διαδικασία εκτελείται σωστά 
και τα αντιδραστήρια λειτουργούν. Μια μωβ γραμμή δοκιμής θα είναι ορατή στο πα-
ράθυρο αποτελέσματος, αν υπάρχουν επαρκείς ποσότητες αντισωμάτων στο δείγμα. 
Στη γραμμή δοκιμής χρησιμοποιούνται ειδικά επιλεγμένα αντιγόνα Leishmania ως 
υλικά δέσμευσης και ανίχνευσης. Αυτά επιτρέπουν στο VetExpert rapid Leishmania 
Ab Test να εντοπίζει αντισώματα σε πλήρες αίμα, ορό ή πλάσμα με ένα πολύ υψηλό 
βαθμό ακρίβειας.

	 Υλικά που παρέχονται (2, 5, 10 τεστ / κιτ)
1)	 2, 5, 10 VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
2)	 1 αραιωτικό προσδιορισμού (4 ml)
3)	 2, 5, 10 τριχοειδή σωληνάρια για το δείγμα
4)	 2, 5, 10 φιαλίδια αντιπηκτικού
5)	 Μία (1) Οδηγία χρήσης
  ◆ Μια σκουρόχρωμη γραμμή στο τριχοειδή σωλήνα είναι η γραμμή δείκτης για 
την ποσότητα των 10 μl.
                   

	 Προφυλάξεις
1)	  Μόνο για κτηνιατρική διαγνωστική χρήση.
2)	 Για καλύτερα αποτελέσματα, απαιτείται αυστηρή τήρηση αυτών των οδηγιών.
3)	 Όλα τα δείγματα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως δυνητικά μολυσματικά.
4)	 Μην ανοίγετε ή αφαιρείτε τα test από τα ατομικά σφραγισμένα σακουλάκια τους 

μέχρι αμέσως πριν από τη χρήση.
5)	 Μην χρησιμοποιείτε το test εάν η θήκη είναι κατεστραμμένη ή η σφραγίδα είναι 

σπασμένη.
6)	 Μην επαναχρησιμοποιείτε τα test.
7)	 Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να είναι σε θερμοκρασία δωματίου πριν από την 

εκτέλεση της ανάλυσης.
8)	 Μην χρησιμοποιείτε τα αντιδραστήρια μετά την αναγραφόμενη ημερομηνία λή-

ξης που αναγράφονται στην ετικέτα.
9)	 Τα συστατικά αυτού του κιτ έχουν έλεγχο της ποιότητας ως συγκεκριμένη παρ-

τίδα. Μην αναμιγνύετε εξαρτήματα από διαφορετικούς αριθμούς παρτίδας.

	 Αποθήκευση και Σταθερότητα
Το κιτ μπορεί να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου (2 ~ 30°C) ή στο ψυγείο. Το 
κιτ είναι σταθερό μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται πάνω στην ετικέτα 
της συσκευασίας. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ. Μην αποθηκεύετε το κιτ δοκιμών στο άμεσο 
ηλιακό φως.

	 Συλλογή και προετοιμασία δειγμάτων
1)	 Η δοκιμή θα πρέπει να εκτελείται χρησιμοποιώντας ορό, πλάσμα, ή πλήρες 

αίμα.
2)	 [Πλήρες αίμα] Συλλέξτε ένα δείγμα αίματος σε αντιπηκτικό EDTA ή ηπαρίνη 

χρησιμοποιώντας τις τυποποιημένες εργαστηριακές διαδικασίες. Τα δείγματα 
ολικού αίματος με αντιπηκτικό πρέπει να ελέγχονται μέσα σε 24 ώρες. Αν ανα-
μένονται καθυστερήσεις, τα δείγματα θα πρέπει να αποθηκεύονται είτε επί πά-
γου είτε σε ψυγείο (2 ~ 7°C), αλλά δεν θα πρέπει να καταψύχονται. Αν το δείγμα 
με πλήρες αίμα δεν μπορεί να ελεγχθεί μέσα σε αυτό το χρονικό διάστημα, θα 
πρέπει να ξεχωρίσετε το πλάσμα με φυγοκέντρηση και να αποθηκεύσετε, όπως 
περιγράφεται στην επόμενη ενότητα.

3)	 [Πλάσμα] Συλλέξτε ένα δείγμα αίματος με αντιπηκτικό χρησιμοποιώντας τυ-
πικές κλινικές εργαστηριακές διαδικασίες. Διαχωρίστε το πλάσμα με φυγοκέ-
ντρηση. Τα δείγματα του πλάσματος μπορούν να αποθηκευθούν σε ψυγείο (2 ~ 
7°C) για έως και 72 ώρες. Για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα, καταψύξτε στους 
-20°C σε αεροστεγή φιαλίδια.

4)	 [Ορός] Συλλέξτε και προετοιμάστε τα δείγματα ορού χρησιμοποιώντας τυπικές 
κλινικές εργαστηριακές διαδικασίες. Τα δείγματα ορού μπορούν να αποθηκευ-
θούν σε ψυγείο (2 ~ 7°C) για έως και 72 ώρες. Για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα, 
καταψύξτε στους -20°C σε αεροστεγή φιαλίδια.

	 ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
1)	 Αφαιρέστε το test από την αλουμινένια συσκευασία και τοποθετήστε το σε μια 

επίπεδη και στεγνή επιφάνεια.
2)	 Χρησιμοποιώντας τa τριχοειδή σωληνάρια μιας χρήσης, προσθέστε μία (1) στα-

γόνα (περίπου 10 μℓ) ορού, πλάσματος ή ολικού αίματος μέσα στην υποδοχή του 
δείγματος που έχει το γράμμα S, και στη συνέχεια προσθέστε δύο (2) σταγόνες 
(περίπου 80 μℓ) των αραιωτικών δοκιμασίας.

3)	 Ερμηνεύστε τα αποτελέσματα των δοκιμών σε 20 λεπτά. Μην ερμηνεύετε μετά 
από 30 λεπτά.

	 Ερμηνεία του test
Μία έγχρωμη γραμμή θα εμφανιστεί στο αριστερό τμήμα του παραθύρου αποτελέ-
σματος για να δείξει ότι το test λειτουργεί σωστά. Αυτή η γραμμή είναι η γραμμή 
ελέγχου (στο γράμμα C). Στο δεξιό τμήμα του παραθύρου αποτελέσματος φαίνονται 
τα αποτελέσματα της δοκιμής. Εάν κάποια άλλη έγχρωμη γραμμή εμφανιστεί στο 
δεξιό τμήμα του παραθύρου αποτελέσματος, είναι η γραμμή δοκιμής (στο γράμμα Τ).

1)	 Αρνητικό αποτέλεσμα
Η παρουσία μόνο μία γραμμής («C») μέσα στο παράθυρο αποτελέσματος υποδεικνύ-
ει αρνητικό αποτέλεσμα.

2)	 Θετικό αποτέλεσμα
Η παρουσία των δύο γραμμών («Τ» και «C») στο παράθυρο αποτελέσματος, ανεξάρ-
τητα από το ποια εμφανίζεται πρώτη, υποδεικνύει ένα θετικό αποτέλεσμα.

3)	 Μη έγκυρο αποτέλεσμα
Αν η πορφυρή γραμμή («C») δεν είναι ορατή μέσα στο παράθυρο αποτελέσματος 
μετά από την εκτέλεση της διαδικασίας, το αποτέλεσμα θεωρείται άκυρο. Οι οδη-
γίες μπορεί να μην έχουν ακολουθηθεί σωστά ή το test μπορεί να έχει αλλοιωθεί. 
Συνιστάται τα δείγματα να επανελέγχονται.

	 Περιορισμοί
Παρά το γεγονός ότι το VetExpert Rapid Leishmania Ab Test είναι πολύ ακριβές 
για την ανίχνευση αντισωμάτων Leishmania στο αίμα σκύλου, ένα χαμηλό ποσοστό 
εσφαλμένων αποτελεσμάτων μπορεί να συμβεί. Απαιτούνται επιπρόσθετες κλινι-
κές δοκιμές, εάν τα αποτελέσματα που λαμβάνονται είναι αμφίβολα. Όπως συμβαίνει 
με όλες τις διαγνωστικές δοκιμασίες, μια οριστική κλινική διάγνωση δεν θα πρέπει 
να βασίζεται στα αποτελέσματα μίας μόνο δοκιμασίας, αλλά πρέπει να γίνεται αξιο-
λογώντας το σύνολο των κλινικών και εργαστηριακών ευρημάτων.
Εισάγεται και διατίθεται από: Anicell ΟΕ - Λ. Δημοκρατίας 257 – Αχαρνές Αθηνών- Τ.Κ. 
13671 - Τηλ: 211 411 0 700

Одношаговый экспресс-тест VetExpert Leishmania Ab для выявления антител против лейшманий (Leishmania infantum)

Экспресс-тест VetExpert Leishmania Ab
	 ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.	 Назначение. Экспресс-тест VetExpert Leishmania Ab предназначен для ка-
чественного обнаружения антител против Leishmania infantum методом 
хроматографического иммунохимического анализа образцов сыворотки и 
плазмы крови.  

2.	 Фасовка: 10 или 5 экспресс-тестов в картонной коробке; компоненты расфа-
сованы в герметичные упаковки из фольги, пластиковые флаконы, картон. 
Комплект экспресс-тестов рассчитан на проведение индивидуальных ана-
лизов 10 или 5 образцов биологического материала.

3.	 Комплектация, компоненты:
1)	 тест-кассета со специфическими антигенами Leishmania infantum, влаго-

поглотитель (кремнистый гель) в индивидуальной герметичной упаков-
ке из фольги – 10 или 5 тест-кассет; 

2)	 аналитический разбавитель (основные компоненты раствора: буфер 50 
mM Tris-HCl, азид натрия, Тритон X-100), объем - 4 мл  – 1 флакон;

3)	 пипетка одноразовая капиллярная для отбора образцов – 10 или 5;
4)	 пробирка с антикоагулянтом для образцов - 10 или 5. 

4.	 Условия и срок хранения. Хранить при комнатной температуре или в хо-
лодильнике (+2~30°С). НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ. Не подвергать воздействию 
прямых солнечных лучей. Тесты пригодны для применения до наступления 
даты, указанной на упаковке. Срок годности компонентов набора –24 меся-
ца от даты изготовления.

5.	 При нарушении целостности и укупорки пробирок, упаковки тест-кассет, а 
также в случае неиспользования в пределах срока годности набор выбрако-
вывают, иммуноспецифические компоненты обеззараживают кипячением 
в течение 15 минут.

	 ПРИНЦИП МЕТОДА ЭКСПРЕСС-ТЕСТА 
6.	 Рекомбинантные антигены и специфические антитела против Leishmania 

infantum, являющиеся одновременно агентами и обнаружения, и свя-
зывания, адсорбированные на мембране тест-кассеты, связываются с 
антигенами, присутствующими в крови; образуются иммунные комплексы 
антиген-антитело. Образовавшиеся иммунные комплексы выявляются в 
результате взаимодействия с конъюгатом коллоидного золота (конъюгат: 
протеин А – коллоидное золото; линия теста: рекомбинантный антиген 
Leishmania infantum; линия контроля: антитела коз против IgG мышей), что 
сопровождается высвобождением красителя и появлением окрашенной 
зоны на мембране тест-кассеты. Показатели эффективности VetExpert 
Leishmania Ab: чувствительность 97.2%, специфичность 99.8%.

	 ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ
7.	 Правила применения 

1)	 Только для ветеринарной диагностики.
2)	 Для достижения адекватного результата необходимо строгое соблюде-

ние инструкции.
3)	 Все компоненты после использования подлежат обязательной утилиза-

ции. 
4)	 Не открывать индивидуальную упаковку тест-кассеты до непосред-

ственного использования. 
5)	 Не использовать тест-кассету, если нарушена герметичность индивиду-

альной упаковки.
6)	 Не использовать тест-кассету повторно.
7)	 Для проведения анализа все компоненты теста должны иметь одинако-

вую комнатную температуру. 
8)	 Не использовать тест после истечения срока годности, указанного на 

упаковке. 

9)	 Компоненты данного набора прошли контроль качества как стандарти-
зированные единицы тестов одной серии. Не использовать для прове-
дения теста компоненты с номерами разных серий.

8.	 Сбор, хранение и подготовка образцов
8.1.	Для данного теста используют биологический материал представителей 

семейства псовых и других животных, восприимчивых к Leishmania:
а)	 образец сырой (неотцентрифугированной) сыворотки; для получения 

образца кровь пациента в пробирке без антикоагулянта оставляют при 
комнатной температуре на 10-30 минут (очистить пробирку от антикоа-
гулянта можно стерильным тампоном);

б)	 образец сыворотки или плазмы, полученный посредством стандартных 
процедур клинической лаборатории; кровь пациента, предназначенную 
для центрифугирования, помещают в пробирку с антикоагулянтом; в 
течение 72 часов полученные образцы можно хранить в холодильнике, 
при температуре +2..7°С, для более длительного хранения заморозить 
и хранить их при температуре не выше -20°С в не пропускающих воздух 
сосудах.

8.2.	Используемые в тесте образцы должны быть комнатной температуры.
9.	 Процедура теста
9.1.	Извлечь тест-кассету из упаковки и разместить на ровной сухой поверхно-

сти.
9.2.	Используя одноразовую капиллярную пипетку из набора, 1 каплю образца 

(около 10 мкл) поместить в лунку на тест-кассете, добавить 2 капли ана-
литического разбавителя из флакона (около 80 мкл), не торопясь, одну за 
другой. Держать пипетку строго вертикально. 

Внимание: за один прием не выливать в лунку порцию жидкостей более чем 
из одной капли.
9.3.	Когда тест начнет действовать, в окне результатов тест-кассеты проявится 

фоновое окрашивание, постепенно продвигающееся вдоль мембраны. Если 
через 1 минуту цвет не появится, добавить в ту же лунку еще одну (третью) 
каплю аналитического раствора.

9.4.	Оценить результат теста через 20 минут.

*Время оценки результатов теста (20 мин) указано с учетом того, что тест про-
водят при температуре +15…30°С. Если температура в помещении ниже +15°С, 
время для оценки результатов должно быть соответственно увеличено (20…30 
мин).
**Не интерпретировать результат позднее, чем через 30 минут от начала ана-
лиза.

	 ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТА ТЕСТА
10.	 Наличие цветной полоски в левой части окна тест-кассеты – в контроль-

ной зоне “C” – означает, что тест выполнен правильно. Непосредственно 
результат анализа показывает правая часть окна – в тестовой зоне “T”, – в 
которой появляется вторая фиолетовая полоска – тестовая.

10.1.	Отрицательный результат
	 Наличие полоски только в зоне контроля – “C” – свидетельствует об отри-

цательном результате.

10.2.	Положительный результат
	 Наличие двух цветных полосок (“T” и “C”) означает положительный резуль-

тат, вне зависимости от того, какая полоска появилась первой.

10.3.	Некорректный результат
	 Если окрашенные полоски не появляются в окне результатов или же появ-

ляются только в зоне теста (“T”), это означает, что результат некорректен. 
Возможно, не соблюдены инструкции или тест-кассета повреждена (на-
пример, изначально нарушена герметичность ее упаковки). Необходимо 
повторить тест для получения корректного результата. 

*Никогда не использовать одну и ту же тест-кассету более одного раза.
** Результат теста не является единственным основанием для постановки 
диагноза, решение о котором ветеринарный врач принимает на основании ком-
плексного обследования животного.

	 МЕРЫ ЛИЧНОЙ ПРОФИЛАКТИКИ
11.	 Аналитический разбавитель содержит азид натрия. Избегать попадания 

аналитического разбавителя на кожу и слизистые оболочки. Использовать 
защитную одежду, перчатки и очки.

12.	В случае попадания компонентов теста на кожу или слизистые оболочки 
рекомендовано промыть это место большим количеством воды. 

13.	 Запрещается при работе с тестами прием пищи, воды, курение. Прочие 
меры предосторожности такие же, как при работе с реактивами.

14.	Тесты следует хранить в местах, недоступных для детей.

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test

VetExpert Rapid Leishmania Ab Test
	 Test Prensibi

VetExpert Rapid Leishmania Ab köpeklerden elde edilen tam kan, serum veya plazma-
larında Leishmania Infantum antikorlarının kalitatif tespiti için geliştirilmiş immuno-
kromatografik bir testtir. VetExpert Rapid Leishmania Ab test kiti üzerinde “T” harfi ile 
gösterilen test çizgisi ve “C” harfi ile gösterilen kontrol çizgisi bölgesi bulunmaktadır. 
Test ve kontrol çizgilerinin bulunduğu pencerede numune materyali uygulanmadan önce 
herhangi bir çizgi veya benzeri görüntü bulunmamaktadır. “C” Kontrol çizgisi test pro-
sedürünün ve test reaktiflerinin doğru bir şekilde çalıştığının kontrolü için kullanılmak-
tadır. Test prosedürü doğru bir şekilde yapıldı ise “C” kontrol çizgisi ortaya çıkacaktır. 
Örnek içerisinde yeterli miktarda Leishmania Infantum antikorları mevcut ise sonuç 
penceresindeki “T” Test çizgisi “Mor” olarak görülecektir. Test bandında bulunan yakala-
ma ve tespit materyallerinin hepsinde özellikle seçilmiş Leishmania Infantum antijenleri 
kullanılmıştır. Bunlar VetExpert Rapid Leishmania Ab testlerinin Köpeklerden elde edilen 
tam kan, serum veya plazmalarda bulunan Leishmania Infantum antikorlarını çok yüksek 
bir doğrulukla tespit edilmesini sağlar.

	 Kutu İçeriği (2, 5, 10 Test/kit)
1)	 Kutu içeriğine bağlı olarak 2, 5 veya 10 adet VetExpert Rapid Leishmania Ab
2)	 1 adet diluent (4 ml)
3)	 Kutu içeriğine bağlı olarak 2, 5 veya 10 adet tek kullanımlık kapiller örnek tüpü
4)	 Kutu içeriğine bağlı olarak 2, 5 veya 10 adet antikoagülanlı tüp
5)	 Kullanım Talimatı
  ◆ Kapiller tüp üzerindeki siyah çizgi 10 µl yi göstermektedir.
                   

	 Güvenlik Talimatları
1)	 Sadece Veteriner Hekim kullanımı içindir.
2)	 En iyi sonuç için burada belirtilen talimatlara uyulmalıdır.
3)	 Tüm numuneler potansiyel olarak infektif olarak ele alınmalıdır.
4)	 Test kitleri kullanım öncesine kadar kendi orijinal ambalajında saklanmalı ve açıl-

mamalıdır.
5)	 Test kitinin içinde bulunduğu ambalaj yırtılmış, açılmış veya zarar görmüş ise testi 

kullanmayınız.
6)	 Her test kiti tek kullanımlıktır. Tekrar kullanılmamalıdır.
7)	 Son kullanma tarihi geçmiş test kitleri kullanılmamalıdır.
8)	 Tüm testler, diluent ve diğer kutu içeriği kullanılıncaya kadar oda sıcaklığında sak-

lanmalıdır.

	 Saklama Koşulları
Kitler (2-30°C) oda sıcaklığında saklanabilir. Kitler ambalaj üzerinde belirtilen son 
kullanma tarihine kadar stabildir. Kitler dondurulmamalı ve direk güneş ışığına maruz 
bırakılmamalıdır. 

	 Örneklerin Toplanması ve Hazırlanması
1)	 Test materyali olarak tam kan, serum veya plazma kullanılmalıdır.
2)	 Tam Kan; Standart klinik laboratuvar prosedürleri kullanılarak EDTA, Heparin veya 

sitratlı antikoagülan tüpler ile kan numunesi alınır. Antikoagülanlı tam kan örnek-
leri 24 saat içerisinde test edilmelidir. Eğer örneğin analiz edilmesinde bir gecikme 
olacak ise, örnek dondurulmadan buz veya buzdolabı içerisinde (2-8°C) 24 saat 
saklanabilir. Bu süre zarfından test işlemi yapılmayacaksa, örnek santrifüj edilerek 
plazması çıkarılmalıdır.

3)	 Plazma; Standart klinik laboratuvar prosedürleri ile alınan tam kan örneği santrifüj 
edilerek plazma ayrılır. Plazma örnekleri (2-8°C) 72 Saat’e kadar saklanabilir. Daha 
uzun süre saklama için hava geçirmez tüpler içerisinde dondurularak veya -20°C 
altında bekletilir.

4.	 Serum; Serum numunelerinin alınması ve ayrıştırılması klinik laboratuvar prose-
dürleri ile yapılır. Serum örnekleri (2-8°C) 72 Saat’e kadar saklanabilir. Daha uzun 
süre saklama için hava geçirmez tüpler içerisinde dondurularak veya -20°C altında 
bekletilir.

	 Test Prosedürü
1)	 Test kiti folyo dan çıkartılarak düz ve kuru bir zemin üzerine yerleştirilir.
2)	 Tek kullanımlık kapiller tüpü kullanarak 1 damla (Yaklaşık 10 µl) serum, plazma 

veya tam kan örnek gözüne damlatılır, daha sonra 2 damla (Yaklaşık 80 µl) diluent 
örnek gözüne damlatılır.

3)	 Test çalışmaya başladığı zaman test kitinin ortasında bulunan sonuç penceresi 
boyunca mor rengin ilerlediği görülür. Eğer diluent uyguladıktan 1 dakika sonra 
her hangi bir ilerleme olmaz ise 1 damla daha diluent damlatılır.

4)	 Test sonucu 20 dakika içerisinde yorumlanır. 30 dakikadan sonra meydana gelen 
sonuçları dikkate alınmamalıdır.

	 Testin Yorumlanması
Testin düzgün çalıştığını göstermek için sonuç penceresinin sol kısmında bir renk bandı 
belirir. Bu bant “C”  kontrol çizgisidir. Sağ kısımda beliren bant ise “T” test sonucunun 
olduğu çizgidir. Eğer sonuç penceresinin sağ bölümde başka bir renk bandı belirirse bu 
test bandıdır.

1)	 Negatif Sonuç
Eğer sonuç penceresinde sadece “C” kontrol bölümünde çizgi oluştu ise bu negatif 
sonuç olarak değerlendirilir.

2)	 Pozitif Sonuç
Eğer sonuç penceresinde “C” kontrol ve “T” test bölümlerinde 2 çizgi belirirse, ilk ola-
rak hangi çizginin oluştuğuna bakılmaksızın test pozitif olarak değerlendirilir.

3)	 Geçersiz Sonuç
Eğer test uygulandıktan sonra “C” kontrol bandında herhangi bir bant oluşmadı ve 
görülemiyorsa, test sonucu geçersiz olarak kabul edilir. Talimatlar düzgün bir şekilde 
uygulanmamış veya test bozulmuş olabilir. Testin yenilenmesi gerekir.

	 Testin Sınırlamaları
VetExpert Rapid Leishmania Ab testi Leishmania Infantum antikorlarının tespitinde 
çok hassas olmasına rağmen, düşük bir olasılıkla yanlış sonuç verebilir. Eğer sonuç 
hakkında soru işareti var ise diğer klinik testler talep edilebilir. Tüm tanısal testlerde 
olduğu gibi klinik teşhis tek bir test sonucuna göre belirlenmemeli, klinik ve labora-
tuvar bulguları bir veteriner hekim tarafından değerlendirilerek sonuca ulaşılmalıdır.

se adauga 1 picatura de ser,
plasma sau sange

se adauga 2 picaturi de
diluant tampon de
verificare

Rezultatul 
testului se va 
interpreta in 
interval de 20 
minute.

[Procedura de testare]

2 picaturi

Две (2) капли 
аналитического 
разбавителя

Оценка 
результата 
через 20 
минут

Одна (1) капля образца

[Иллюстрация теста]

2 капли

1 σταγόνα (10 μl) 
δείγματος

2 σταγόνες 
αραιωτικού υγρού

Ερμηνεία 
αποτελεσμάτων 
σε 20 λεπτά

[Διαδικασία του test]

2 σταγόνες

damla (10 µl) numune 2 damla diluent 
damlatılır.

20 dak sonuç 
yorumlanır.

[Test Prosedürü]

2 damla
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